KULLANMA TALIMATI

NGENLA 60 mg/1,2 mL enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalem
Subkutan (deri altina) uygulama icindir.
Steril

- Etkin madde:
Her kullanima hazir kalem, 0,5 mg'lik artiglarla (tek bir enjeksiyonda 0,5 mg'dan 30
mg'a kadar) dozlar veren 1,2 mL ¢6zelti iginde 60 mg somatrogon igerir.

- Yardimci maddeler:
Sitrik asit monohidrat, L-histidin, metakrezol, trisodyum sitrat dihidrat, poloksamer
188, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NGENLA nedir ve ne icin kullanilir?

2. NGENLA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NGENLA nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NGENLA’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1.NGENLA nedir ve ne icin kullanilir?

NGENLA, insan biiylime hormonunun degistirilmis bir formu olan somatrogon igerir.
Kemiklerin ve kaslarin biiyiimesi i¢in dogal insan biiyiime hormonu gereklidir. Ayrica yag ve
kas dokularinizin dogru oranda gelismesine yardimcei olur. NGENLA igerisindeki etken madde
rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilir. Rekombinant olmasi insan veya hayvan dokusundan
elde edilmemis oldugu anlamina gelmektedir.

NGENLA, biiyiime hormonu eksikliginden dolay1r normal biiylime gosteremeyen 3 yasindan
biiyiik cocuklarda ve ergenlerde kullanilir.

NGENLA kullanima hazir kalem enjeksiyon i¢in renksiz veya hafif agik sar1 renkte ¢ozelti
igerir.



Her bir NGENLA kutusunun igerisinde bir adet kullanima hazir kalem bulunur.

Bu ilag size sadece, biiylime hormonu tedavisi hakkinda deneyimi olan ve teshisinizi
dogrulamis bir doktor tarafindan verilmelidir.

2.NGENLA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NGENLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sizin veya cocugunuzun somatrogona veya ilacin igerisindeki herhangi bir
yardimc1 maddeye alerjiniz varsa

e Eger sizde ya da gocugunuzda aktif bir tiimor (kanseriniz) varsa veya daha dnce olduysa
doktorunuza soOyleyiniz. NGENLA ile tedavinize baslamadan Once sizin veya
¢cocugunuzun tiimorlerinizin biiyiimesinin durdurulmus olmasi tiimor tedavinizi bitirmis
olmaniz gerekir.

e Eger sizin veya ¢ocugunuzun bilylimesinin durmasinin sebebi biiylime plakalarinin
kapanmasi ise (kapanmis epifizler) yani doktorunuz tarafindan size veya ¢cocugunuza
kemiklerinizin biiyiimesinin durdugu sdylendiyse.

e Eger siz veya ¢ocugunuz ciddi sekilde hasta ise (6rnegin acik kalp ameliyati, karin
ameliyati sonucu olusan komplikasyonlar, akut solunum yetmezligi, kazaya bagli coklu
travma veya benzer durumlar). Eger siz veya ¢ocugunuz ciddi bir ameliyat gegirmek
lizereyseniz veya gegirdiyseniz veya herhangi bir sebepten dolay1 hastaneye gittiyseniz
doktorunuza sdyleyiniz ve sizinle ilgilenen diger doktorlara biiyiime hormonu
kullandiginizi hatirlatiniz.

NGENLAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Eger sizde veya g¢ocugunuzda ciddi alerjik reaksiyon gelisirse NGENLA kullanmay1
birakiniz ve hemen doktorunuz ile konusunuz. Bazen anafilaksi veya anjiyoddemin (nefes
almada ya da yutmada problem veya yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme) dahil
oldugu asir1 duyarlilik reaksiyonlari gibi ciddi alerjik reaksiyonlar goriilmiistiir. Eger sizde
veya ¢ocugunuzda asagidaki gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri varsa hemen doktorunuz
ile konusunuz.

e Nefes almada giigliik

Yiiz, ag1z ve dilde sisme

I¢i su dolu kabarciklar (kurdesen, deri altinda yumrular)

Dokiinti

Ates

- Eger siz veya cocugunuz kortikosteroid ilaglar (glukokortikoid) ile yerine koyma tedavisi
aliyorsaniz  sizin  veya c¢ocugunuzun  glukokortikoid dozunun ayarlanmasi
gerekebileceginden diizenli olarak doktorunuza danisiniz.

- Doktorunuz sizin veya ¢ocugunuzun tiroid fonksiyonunun ne kadar iyi ¢alistigini periyodik
olarak kontrol etmeli ve gerekirse uygun tedaviyi recete etmeli veya var olan tedavinizi
diizenlemelidir. Bu NGENLA nin diizgiin ¢alismasi i¢in gerekli olabilir.

- Eger sizde veya cocugunuzda Prader-Willi sendromu varsa sizde veya ¢ocugunuzda
eszamanli bilylime hormonu eksikligi olmadigi stirece NGENLA ile tedavi edilmemelisiniz.



- Doktorunuz, sizin veya ¢ocugunuzun NGENLA ile tedaviniz esnasinda yiiksek kan sekeri
seviyeleriniz (hiperglisemi) agisindan sizi izlemelidir. Eger siz veya ¢ocugunuz insiilin veya
bagka diyabet ilaclar ile tedavi goriiyorsaniz, doktorunuzun insiilin dozunuzu ayarlamasi
gerekebilir. Eger sizde veya ¢ocugunuzda diyabet ve iligkili ciddi veya kdtiiye giden goz
hastalig1 varsa siz veya cocugunuz NGENLA ile tedavi edilmemelisiniz.

- Eger sizde veya ¢ocugunuzda herhangi bir ¢esit tiimor (kanser) olduysa

- Siz veya cocugunuz, Ozellikle tedavinizin basinda géorme degisiklikleri, mide bulantisi,
kusma ile iliskili siddetli veya sik bas agrilar1 yasiyorsaniz veya yiiriime veya nesneleri
kaldirma gibi kas kontrolii veya istemli hareketlerin koordinasyonunda eksiklik,
konusmada, g6z hareketinde veya yutmada zorluk yasiyorsaniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Bunlar, beyin i¢indeki basingta gecici bir artisin (kafa i¢i hipertansiyon)
belirtileri olabilir.

- Eger siz veya cocugunuz ciddi sekilde hastaysaniz (6rnegin; acik kalp ameliyat1 veya karin
ameliyat1 sonras1 komplikasyonlar, akut solunum yetmezligi, kaza nedenli ¢oklu travma
veya benzer durumlar). Eger siz veya ¢ocugunuz ciddi bir ameliyat gegirmek {izereyseniz
veya gegirdiyseniz veya herhangi bir sebepten hastaneye gittiyseniz doktorunuza sdyleyiniz
ve sizinle ilgilenen diger doktorlara biiyiime hormonu kullandiginizi hatirlatiniz.

- Eger NGENLA tedaviniz sirasinda siz veya ¢ocugunuz ciddi bir karin agris1 yasarsaniz bu
durum pankreas iltihaplanmasinin belirtisi olabilir.

- Eger sizde veya ¢ocugunuzda omurganizda yana dogru bir egrilik (skolyoz) fark ederseniz,
sizin veya ¢ocugunuzun sik sik doktorunuz tarafindan kontrol edilmesi gerekecektir.

- Biiylime sirasinda sizde veya ¢cocugunuzda topallama ya da kalca veya diz agris1 gelisirse,
hemen doktorunuza danismalisiniz. Bunlar, hizl1 bliylime periyotlar1 sirasinda, kalganizdaki
kemik bozukluklarinin belirtileri olabilir.

- Siz veya cocugunuz, Ostrojen ile oral dogum kontrol ilaglari (kontrasepsiyon) veya
hormonal yerine koyma tedavisi altyor veya almay1 birakiyorsaniz, doktorunuz NGENLA
dozunun ayarlanmasini 6nerebilir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NGENLA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gida ile etkilesim saptanmamustir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siz veya ¢ocugunuz hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmayi planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NGENLA gebe kadinlarda test edilmemistir ve bu ilacin dogmamis bebege zarar verip
vermeyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle hamilelik sirasinda NGENLA kullanilmamasi
tavsiye edilir. Hamile kalma ihtimaliniz varsa giivenilir bir dogum kontrol yontemi
kullanmadik¢ca NGENLA kullanmamalisiniz.



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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NGENLA’nin anne siitline ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Siz veya ¢ocugunuz
emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Daha sonra doktorunuz
NGENLA’nin anneye olan faydalari ve emzirmenin bebege olan faydasimi diislinerek
emzirmeyi durdurmaniz veya NGENLA’y1 almayr durdurmanizin karar1 konusunda size
yardim edecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
NGENLA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

NGENLA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

NGENLA koruyucu olarak metakrezol igerir. Cok seyrek olarak metakrezol varligi kaslarda
iltihaba (sislik) neden olabilir. Eger kas agris1 veya enjeksiyon yerinde agri yasarsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger siz veya ¢ocugunuz kortikosteroid ilaglar (glukokortikoidler) ile yerine koyma tedavisi
aliyorsaniz bu durum NGENLA iirlinliniin biiylime iizerindeki etkisini azaltabilir. Siz veya
cocugunuzun glukokortikoid dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden diizenli olarak
doktorunuza danismalisiniz.

Siz veya ¢ocugunuz insiilin veya diger diyabet ilaclar1 ile tedavi goriiyorsaniz, insiilin veya
diger diyabet ilaglarinin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden doktorunuza danigmalisiniz.

Siz veya ¢ocugunuz tiroid hormon tedavisi aliyorsaniz, tiroid hormon dozunun ayarlanmasi
gerekebileceginden doktorunuza danismalisiniz.

Siz veya cocugunuz agiz yoluyla dstrojen kullaniyorsaniz NGENLA dozunuzun ayarlanmasi
gerekebileceginden doktorunuza danigsmalisiniz.

Siz veya cocugunuz siklosporin (nakilden sonra bagisiklik sistemini zayiflatan bir ilag)
aliyorsaniz siklosporin dozunuzun ayarlanmasi gerekebileceginde doktorunuza danigsmalisiniz.

Siz veya g¢ocugunuz epilepsi (sara) kontrolii i¢in bir ilag (antikonviilzanlar) aliyorsaniz
ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginde doktorunuza danigmalisiniz.

Eger siz veya ¢ocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.



3.NGENLA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

NGENLA tedavisi, biiylime hormonu eksikligi konusunda deneyimli olup sizin veya
cocugunuzun hastaliini teshis eden bir doktor tarafindan regete edilecektir.

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size agikladigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Enjekte edilecek NGENLA dozuna doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Doktorunuza
danismadan dozu degistirmeyiniz. Doktorunuz size regete edilen dozu ayarlayabilen ve
verebilen bir kullanima hazir kalem regeteleyecektir.

Doktorunuz NGENLA dozunuzu viicut agirhgimizdan kilogram olarak hesaplayacaktir.
Onerilen doz, haftada bir kez uygulanacak 0,66 mg/kg viicut agirligidir. Eger siz veya
cocugunuz daha onceden giinliik biiylime hormonu tedavisi kullaniyorduysaniz, doktorunuz
NGENLA kullanmaya baslamadan son giinliik enjeksiyonunuzdan sonraki giine kadar
beklemenizi ve sonra hafta bir NGENLA ile devam etmenizi sOyleyecektir.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e dozunuzu degistirmeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

- Enjeksiyon kalemini ilk defa kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz size
nasil kullanilacagin1 gosterecektir. NGENLA, kullanima hazir kalem kullanilarak
deri altina (subkutan enjeksiyon) enjeksiyon olarak verilir. Bir damara veya kasa
enjekte etmeyiniz.

- NGENLA iiriiniiniin en 1y1 uygulanabilecegi bolge karin, uyluklar, kalca veya tist
kollardir.  Kalca veya {lst kola enjeksiyonlar bakim vereniniz tarafindan
uygulanmalidir.

- Enjeksiyon bolgesi, her bir haftalik dozda degistirilmelidir.

- Tam dozun uygulanmasi i¢in birden fazla enjeksiyon gerekiyorsa, her enjeksiyon
farkl bir bélgeden uygulanmalidir.

Ayrintili kullanim bilgileri “NGENLA Enjeksiyonunu Hazirlama ve Uygulama Talimatlar1”
baslig1 altinda anlatilmaktadir.

Siz veya ¢ocugunuz ilacinizi haftada bir kez, her haftanin ayn1 glintinde almalisiniz.

Siz veya ¢ocugunuz NGENLA’y1 haftanin hangi giinii aldiginiz1 kaydetmelisiniz, bdylece
uygulama giiniinlizii hatirlamaniz kolaylasacaktir.

Gerekliyse sizin veya ¢ocugunuzun son enjeksiyonunuz iizerinden en az ii¢ giin gegmis olmasi
kosuluyla ilacimizin haftalik enjeksiyon giinlinii degistirebilirsiniz. Yeni enjeksiyon giiniinii
belirledikten sonra her hafta o giin enjeksiyonunuzu yapiniz.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
NGENLA’nin yeni dogan, bebek ve 3 yasindan kii¢iik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz
belirlenmemistir. Herhangi bir veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanimi:
NGENLA, 65 yas ve iizeri hastalarda {irtiniin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi
NGENLA, bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirllmamistir. Doz tavsiyesi
yapilamaz.

Eger NGENLA'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NGENLA kullandiysamz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla NGENLA kullandiysaniz kan sekeri diizeyinizin
kontrol edilmesi gerekebileceginden hemen doktorunuzla konugmalisiniz.

NGENLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
NGENLA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger siz veya ¢cocugunuz bir dozu enjekte etmeyi unutursaniz ve:

-NGENLA iiriiniinii kullanmaniz gereken zamandan sonra 3 giin veya daha az siire gegtiyse,
hatirladiginizda miimkiin olan en kisa siirede tirtinii kullaniniz. Ardindan sonraki dozunuzu her
zamanki gibi planlanmis enjeksiyon giiniiniizde enjekte ediniz.

- NGENLA iiriliniinii kullanmaniz gereken zamandan 3 giinden fazla siire gegtiyse unuttugunuz
dozu atlayimniz. Ardindan sonraki dozunuzu her zamanki gibi planlanmis enjeksiyon giiniiniizde
enjekte ediniz. Diizenli dozlama giiniiniiz siirdiiriilmelidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NGENLA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan ilacinizi almay1 birakmayiniz.

Eger akliniza takilan sorular olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NGENLA, kullanan herkeste olmasa da yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 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 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
¢ Enjeksiyon yerinde kanama, iltihap, kasinti, agri, kizariklik, s1z1, batma, hassasiyet, sicaklik
(enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari)
e Ates (pireksi)

Yaygin:

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

Kandaki beyaz kan hiicrelerinde azalma (eozinofili)

Tiroid hormonunda azalma (hipotiroidizm)

Goziin digini kaplayan berrak tabakanin (konjunktiva) alerjik iltihabi (alerjik konjunktivit)
Eklem agris1 (artralji)

Kol ve bacaklarda agr1

Yaygin olmayan:
e Adrenal bezlerinin yeterince steroid hormonu iiretmemesi (adrenal yetmezlik)
e Dokiintii

NGENLA ile goriilmemis diger biiyiime hormonu ilaclar ile tedavi esnasinda rapor
edilmis yan etkiler:

e Doku biiyitimesi (kanser veya kanser olmayan)

e Tip 2 seker hastalig1 (diyabet)

o Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, gormede bozulma veya kusma gibi belirtilere
sebep olur)

Uyusma veya karincalanma

Eklem veya kas agris1

Erkek cocuklarda veya yetiskin erkeklerde meme biiyiimesi

Deride kasinti, kizariklik ve dokiinti

Su tutma (sigsmis parmaklar veya ayak bilekleri olarak kendini gosterir)

Yiizde sislik

Pankreatit (karin agrisi, mide bulantisi, kusma ve ishal olarak kendini gosterir)

Cok seyrek olarak metakrezol varlig1 kaslarda iltihaba (sislik) neden olabilir. Eger kas agrist
veya enjeksiyon yerinde agri yasarsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz veya bu
etkilerden herhangi birisi ciddi bir hal alirsa 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 numaral1 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.

7


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

5.NGENLA’nin saklanmasi
NGENLA’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

NGENLA’y1 enjeksiyon kalemi etiketinde ve kutuda ‘SKT’ kisaltmasindan sonra belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade
eder.

Kullanima hazir kalem ilk kullanimin ardindan 28 giinden fazla siire gectikten sonra
kullanilmamalidir.

[k kullanimindan &nce

- Buzdolabinda 2°C ila 8°C’de saklayiniz.

- NGENLA’y1 dogrudan giines 15181 gormeyecek sekilde karton kutusunun iginde
saklayimiz.

- NGENLA’y1 kullanmadan 6nce buzdolabindan ¢ikarmiz. NGENLA oda sicakliginda
(32°C’ye kadar) en fazla 2 saat tutulabilir.

- Cozeltinin bulanik veya koyu sar1 renkli oldugunu fark ederseniz ilaci kullanmayiniz.
Igerisinde pullar veya parcaciklar varsa ilact kullanmayiniz.

- Kalemi ¢alkalamayiniz. Calkalamak ilaca zarar verebilir.

Ik kullanimindan sonra

- IIk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullaniniz. Buzdolabinda (2°C ila 8°C) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

- Isiktan korumak i¢in kalem kapagi takili olarak saklayiniz.

- Kullanima hazir kalemi igne takili halde saklamayiniz.

- Son dozunuzdan sonra i¢inde kullanilmamis ila¢ kalmis olsa dahi kalemi atiniz.

- NGENLA her enjeksiyonda oda sicakliginda (32°C’ye kadar) 2 saate kadar maksimum
5 defa saklanabilir. Her kullanimdan sonra NGENLA’y1 tekrar buzdolabina geri
koyunuz.

- Kalemi 32°C’nin {izerindeki sicakliklara maruz kalacak herhangi bir yere koymayiniz.

- Her kullanimda oda sicakliginda 2 saatten fazla tutmayiniz.

- Kaleminizin ilk kullanimindan sonra 28 giinden fazla siire gectiyse iginde
kullanilmamus ila¢ olsa dahi kalemi atiniz. Sizin veya ¢ocugunuzun kalemi 32°C’den
daha ytiksek bir sicakliga maruz kaldiysa veya her kullanimda 2 saatten daha uzun bir
siire buzdolab1 disinda tutulduysa veya toplamda 5 defa kullanildiysa iginde
kullanilmamus ilag olsa dahi kalemi atiniz.

Kaleminizi ne zaman atacaginizi hatirlamak i¢in ilk kullanim tarihini kalem iizerindeki etikete
yazabilirsiniz.

Tim dozlar diizgiin bir sekilde verildikten sonra kalemin icerisinde kiiclik bir miktar ilag
kalabilir. Bu kalan ilac1 kullanmaya ¢alismayimiz. Son dozun uygulamasindan sonra kalem
uygun sekilde atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Seyahat ederken, enjeksiyon kalemini orijinal kutusunun igerisinde buz torbali, yalitimli bir
kabin igerisinde tasiymiz. Donma olugmasini 6nlemek i¢in enjeksiyon kaleminizin buz
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torbasiyla temas etmediginden emin olunuz. Varis yerine ulastiginizda enjeksiyon kalemini
miimkiin olan en kisa siirede buzdolabina koymalisiniz. Arabada veya ¢ok sicak ya da ¢ok
soguk hale gelebilecegi baska bir yerde birakmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijiksweg 12 Puurs 2870 Belgika

Bu kullanma talimati 09.03.2023 tarihinde onaylanmistir.



NGENLA kullanma talimatlar:

(somatrogon)

60 mg/1,2 mL

Sadece deri altina (subkutan) enjeksiyon i¢indir.

Bu talimatlar1 saklaymmz bu talimatlar size ilacimizin nasil hazirlanacagl ve nasil
enjeksiyon yapacagimiza dair bilgileri adim adim tarif etmektedir.

NGENLA enjeksiyon kaleminiz hakkinda onemli bilgiler

Enjeksiyonluk NGENLA, 60 mg ilag iceren ¢oklu dozlu kullanima hazir kalemdir.
Enjeksiyonluk NGENLA hasta tarafindan, bakim veren kisi tarafindan, doktor,
hemsire veya eczaci tarafindan uygulanabilir. NGENLAy1 enjeksiyon uygulamanin
dogru yontemi size gosterilene ve kullanma talimatin1 okuyup anlayincaya kadar
kendiniz enjekte etmeye calismayinmiz. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz
NGENLA enjeksiyonlarmizin siz veya bakim vereniniz tarafindan evde
uygulayabilecegine karar verirse NGENLA hazirlama ve enjekte etme konusunda
dogru sekilde egitim almalistniz. NGENLA dirliniinii dogru sekilde enjekte
edebilmek icin bu talimatlar1 okumaniz, anlamaniz ve izlemeniz Onemlidir.
NGENLA dozlama talimatlarini anladiginizdan emin olmak i¢in doktorunuz,
hemsireniz veya eczacinizla konusmaniz 6nemlidir.

NGENLA’y1 ne zaman enjekte edeceginizi hatirlamaniz i¢in takviminizi 6nceden
isaretleyebilirsiniz. Sizin veya bakim vereninizin, NGENLA enjekte etmenin dogru
yontemi hakkinda sorulariniz olmasi halinde doktorunuz, hemsireniz ya da
eczacimizla iletisim kurunuz.

Doz diigmesinin her doniisii (tik sesi) ilacin dozunu 0,5 mg arttirir. Tek bir
enjeksiyonda 0,5 mg ila 30 mg arasinda uygulayabilirsiniz. Dozunuz 30 mg’dan
fazlaysa, 1’den fazla enjeksiyon uygulamaniz gerekecektir.

Biitiin dozlar diizgiin sekilde verildikten sonra bile ¢ok kiiciik miktarda ilag kalemin
icinde kalabilir. Bu normal bir durumdur. Hastalar kalan ¢o6zeltiyi kullanmaya
calismamali ve kalemi dogru yollarla atmalidirlar.

Igne degistirilmis olsa dahi enjeksiyon kaleminizi baska kisilerle paylagsmayiniz.
Diger kisilere ciddi bir enfeksiyon bulastirabilirsiniz ya da onlardan size ciddi bir
enfeksiyon bulasabilir.

Her bir enjeksiyon i¢in daima yeni bir steril igne kullaniniz. Boylelikle yanlis doza
yol acabilecek tikali igneler, ilag s1zintisi, enfeksiyon ve bulas riski azaltilacaktir.
Kaleminizi sallamayimmz. Sallanmasi halinde ilag zarar gorebilir.

Uriiniin uygun kullanimi konusunda egitim almus bir kisinin yardimi olmadan, kor
veya gorme engelli kisiler tarafindan kaleminin kullanilmasi1 6nerilmez.

Her enjeksiyon yaptigimzda ihtiyacimiz olacak malzemeler
Kutuda olanlar:

e | NGENLA 60 mg kalem
Kutuda olmayanlar:

Her bir enjeksiyon i¢in 1 adet yeni steril igne.

Alkollii mendiller.

Pamuk topaklar1 veya gazli bezler.

Yapiskan bandaj.

Kalem ignelerinin ve kalemlerinin atilmasi i¢in uygun bir keskin nesne atik kutusu.
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NGENLA 60 mg Kalem:

Son kullanma
tarihi (SKT)

Enjeksiyon diigmesi

Doz dﬁgmesi

Doz penceresi

‘Kalem N
kapagi Kartus tutucu

[gne baglantist

Kullanilacak igneler
Kalem igneleri, NGENLA kaleminize dahil degildir. 4 mm’den 8§ mm’ye kadar kalem igneleri
kullanabilirsiniz.
e NGENLA kaleminizle kullanilacak igneler:
o 32Gveya3lG
e Doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla sizin i¢in uygun olan igne hakkinda
konusunuz.

Steril igne (6rnek) temin edilmez:

) = —§

Ignenin dig kapag1 ignenin i¢ kapagi  igne

Steril igne “Koruyucu kagit

Dikkat: Biikiilmiis veya hasarli igneleri hicbir zaman kullanmayiniz. igneyi kendinize (veya
baskasina) batirmamaniz i¢in, kalem ignelerini daima dikkatli tutunuz. Enjeksiyonunuz i¢in
hazir olana kadar, enjeksiyon kaleminize yeni bir igne takmayimz.

Enjeksiyonunuz i¢cin hazirhk

1. Hazirhk

e Ellerinizi yikayip kurulaymiz.

e Kaleminizi buzdolabindan ¢ikarir ¢ikartmaz kullanabilirsiniz. Daha rahat bir enjeksiyon
icin enjeksiyon kaleminizi 30 dakikaya kadar oda sicakliginda birakiniz.

e Doktorunuzun sizin i¢in regete ettigi ilag oldugundan emin olmak i¢in kaleminizin
adini, dozunu ve etiketini kontrol ediniz.

e Kalemin etiketi iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi
gectiyse kullanmayiniz.

e Asagidaki durumlarda kaleminizi kullanmayimz:
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Donmugsa veya sicakliga maruz kalmigsa (32 °C’nin iistii) veya kalemin ilk
kullani1ldigindan bu yana 28 giinden fazla siire ge¢misse.
o Disiirtilmiisse
o Kirik veya hasarli gériiniiyorsa
e Enjeksiyon i¢in hazir olana kadar kalem kapagini enjeksiyon kaleminizden
cikartmayiniz.

2. Enjeksiyon bolgenizi belirleyiniz ve temizleyiniz

Karin boélgeleri:;
Gobek deliginden en az
5 cm uzak tutunuz,

Kollar (arka iist):

Yalnizca bakim veren uygular

Uyluklar (0n iist),

Kalca:

Yalnizca bakim veren uygular

e NGENLA karn, uyluklar, kal¢a veya iist kollardan uygulanabilir.

e Doktorunuz, hemsireniz veya eczacimizin 6nerdigi sekilde en iyi enjeksiyon bolgesini
belirleyiniz.

e Tam dozun uygulanmasi i¢in birden fazla enjeksiyon gerekiyorsa her enjeksiyon farkl
bir bolgeden uygulanmalidir.

o Kemikli bolgelere, zedelenmis, kizarik, agrili veya sert bolgelere ve yara ya da cilt
hastaliklar1 olan bolgelere enjekte etmeyiniz.

e Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyiniz.

e Enjeksiyon bolgesinin kurumasina izin veriniz.

e Temizledikten sonra enjeksiyon bolgesine dokunmayiniz.

3. 1ilac1 kontrol ediniz
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Kalem kapagini ¢ekerek ¢ikarmiz ve enjeksiyondan sonrasi i¢in muhafaza ediniz.
Kartus tutucu icindeki ilac1 kontrol ediniz.

[lacin renksiz ile hafif sar1 arasinda oldugundan emin olunuz. Bulanik veya koyu sari
ise ilac1 enjekte etmeyiniz.

[lacta pullar veya partikiiller olmadigindan emin olunuz. Pullar veya partikiiller varsa
ilact enjekte etmeyiniz.

Not: Ilagta bir veya daha fazla kabarcik goriilmesi normaldir.

Igneyi takimz

5.

Yeni bir igne aliniz ve koruyucu kagidini ¢ekerek ¢ikarmniz.

Igneyi enjeksiyon kaleminizle hizalayiniz, ikisini de diiz tutunuz.

Igneyi nazikge itiniz ve enjeksiyon kaleminize dondiirerek takimiz. Gereginden fazla
sikmayiniz.

Not: Igneyi agili sekilde takmamaya dikkat ediniz. Bu, enjeksiyon kaleminin sizinti
yapmasina neden olabilir.

Dikkat: Ignelerin her iki tarafinda keskin uglar vardir. Igneyi kendinize (veya
baskasina) batirmamaniz i¢in dikkatli tutunuz.

ignenin dis kapagim ¢ekerek ¢ikariniz
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e Ignenin dis kapagini ¢ekerek ¢ikariniz.

e [gnenin dis kapagim sakladigmizdan emin olunuz. Igneyi daha sonra ¢ikarmak icin
kapaga ihtiyaciniz olacaktir.
Not: Dis kapagi c¢ikardiktan sonra ignenin i¢ kapagini goreceksiniz. Bunu
gormilyorsaniz, igneyi tekrar takmay1 deneyiniz.

6. ignenin i¢c kapagini ¢ekerek cikarmiz

e Igneyi gérmek igin i¢ igne kapagim dikkatlice ¢ekiniz.
e Ignenin i¢ kapagini, keskin nesne kabina atiniz. Tekrar gerekli olmayacaktir.
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Bu enjeksiyon kalemi
yeni mi?

Evet: Yeni
enjeksiyon

kalemi
kurulumuna
gidiniz

(Evet: Yeni kalem kurulumuna gidiniz. Sizi yeni kalem kurulumu (hazirlik) basamagina
yonlendiren bir ok vardir ve “haywr” ise sizi “regetelenmis dozunuzu ayarlayiniz”’a
yonlendirir)

Yeni kalem kurulumu (hazirhk) — yalnizca yeni bir kalemin ilk kullanimi i¢in

Her bir yeni kalem ic¢in ilk defa kullanmadan 6nce kurulum yapmaniz (hazirhk) gerekir.
e Her bir yeni kalem ilk defa kullanilmadan 6nce yeni kalem kurulumu yapilir.
e Yeni bir kalem kurulumunun amaci hava kabarciklarini gidermek ve dogru dozu

almaniz1 saglamaktir.

Onemli: Kaleminizin kurulumunu zaten yaptiysamiz Adim A ile Adim C arasini
geginiz.
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Adim-A: Diigmeyi 1.0’a ayarlayimiz

e Doz diigmesini 1.0’e geviriniz.
Not: Doz diigmesini ¢ok fazla ¢evirirseniz, geri yonde cevirebilirsiniz.

Adim-B: kartus tutucuya vurunuz

\

e Kalemi, hava kabarciklarmin yiikselebilmesi icin igne yukar1 bakacak sekilde tutunuz.
* Hava kabarciklarini Uste ¢ikarmak i¢in kartus tutucuya hafif¢e vurunuz.
Onemli: Hava kabarciklar1 géormeseniz bile Adim-B’yi uygulayiniz.
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Adim-C: Diigmeye basiniz ve s1vi kontrolii yapiniz

e Enjeksiyon diigmesine, daha fazla ilerlemez hale gelene ve doz penceresinde “0”
goriinene kadar basiniz.
e Igne ucunda sivi olup olmadigini kontrol ediniz. Sivi goriiniiyorsa, kaleminizin
kurulumu yapilmigtir.
e Enjeksiyon yapmadan once bir damla sivi goriindiigiinden daima emin olunuz. Sivi
gorinmiiyorsa, Adim-A ile Adim-C arasini tekrarlayiniz.
o Adim-A’dan Adim-C’ye bes (5) kez tekrarladiktan sonra sivi goriinmezse,
yeni bir igne takip 1 kere daha deneyiniz.
Hala bir s1vi damlas1 goriinmiiyorsa enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.
Doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla irtibat kurunuz ve yeni bir
kalem kullaniniz.

Regetelenen dozunuzun ayarlanmasi

7. Dozunuzu ayarlayiniz
Ornek A:

=] Il

Doz penceresinde gosterilen 21,5 mg

(—)

—30.0/ ’ |
L J
\ &J |

Doz penceresinde gosterilen 30,0 mg

e Dozunuzu ayarlamak i¢in doz diigmesini ¢eviriniz.
o Doz diigmesi herhangi bir yonde ¢evrilerek doz artirilabilir veya azaltilabilir.
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@)
@)

o

Doz diigmesi bir seferde 0,5 mg ¢evrilir.

Kaleminizde 60 mg ila¢ vardir. Ancak tek bir enjeksiyon i¢in yalnizca 30
mg’a kadar doz ayarlayabilirsiniz.

Doz penceresinde doz mg cinsinden gosterilir. Bkz. 6rnek A ve B.

e Dogru dozu ayarladigimizdan emin olmak icin daima doz penceresini kontrol

ediniz.

Onemli: Dozunuzu ayarlarken enjeksiyon diigmesine basmayiniz.

Ihtiyacim olan dozu ayarlayamadigimda ne yapmaliyim?
e Dozunuz 30 mg’dan fazlaysa, 1’den fazla enjeksiyona ihtiyaciniz olacaktir.
e Tek bir enjeksiyonda 0,5 mg ila 30 mg arasinda uygulayabilirsiniz.

o

@)
@)

Dozunuzu dogru sekilde bélmek i¢in yardima ihtiyaciniz olursa doktorunuz,
hemsireniz veya eczaciniza danisiniz.

Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullanimiz (Bkz. 4: igneyi takimz).
Normalde tam dozunuz i¢in 2 enjeksiyon uygulamaniz gerekiyorsa ikinci
dozunuzu uyguladiginizdan emin olunuz.

Kalemimde yeterli ila¢ kalmadiginda ne yapmahyim?

e Kaleminizde 30 mg’dan az ila¢ kaldiysa, doz diigmesi, doz penceresinde kalan ilag
miktarini gosterecek sekilde duracaktir.

e Kaleminizde tam dozunuz i¢in yeterli ila¢ kalmadiginda asagidakilerden birini
yapabilirsiniz:

o

o

Kaleminizde kalan miktar1 enjekte edebilir, ardindan tam dozunuzu
tamamlamak tizere yeni bir kalem hazirlayabilirsiniz.

Daha dnce uygulamis oldugunuz dozu ¢ikarmay1 unutmayimniz. Ornegin doz
21,5 mg ise ve doz diigmesini yalnizca 17 mg’a ayarlayabiliyorsaniz yeni bir
enjeksiyon kalemiyle ilave 4,5 mg enjekte etmeniz gerekecektir.

Ya da yeni bir kalem aliniz ve tam dozu enjekte ediniz.

Dozunuzun enjeksiyonu

8. ligneyi sokunuz

e Kaleminizi doz penceresinde rakamlari gérebileceginiz bigimde tutunuz.
e igneyi dogrudan cildinizin i¢ine sokunuz.
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9. Tilacimz enjekte ediniz

e Igneyi, cildinizde ayn1 pozisyonda tutmaya devam ediniz.
e Enjeksiyon diigmesine daha fazla ilerlemez hale gelene ve doz penceresinde “0”
goriinene kadar basiniz.

10. 10’a kadar saymiz

10’a kadar
sayiniz

e 10’a kadar sayarken enjeksiyon diigmesine basmaya devam ediniz. 10’a kadar
saymak biitiin ilag dozunun uygulanmasini saglar.

e 10’a kadar saydiktan sonra enjeksiyon diigmesini birakiniz ve igneyi diimdiiz
disari cekerek kaleminizi enjeksiyon bolgesinden ¢ikariniz.
Not: Ignenin ucunda bir damla ilag gérebilirsiniz. Bu normaldir ve aldiginiz dozu
etkilemez.
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11. ignenin dis kapagim takiniz

Ignenin dis kapagini dikkatlice igneye yerlestiriniz.

Sabitlenene kadar dis igne kapagina bastiriniz.

Dikkat: Ignenin i¢ kapagini asla igneye tekrar takmaya ¢alismayin. igneyi
kendinize batirabilirsiniz.

12. igneyi ¢ikarimz

Kapakli igneyi enjeksiyon kaleminden dondiirerek gevsetiniz.

Kapakli igne ¢ikana kadar nazikg¢e c¢ekiniz.

Not: Igne hala takiliysa ignenin dis kapagini tekrar takiniz ve yeniden deneyiniz.
Igneyi gevsetirken basing uyguladiginizdan emin olunuz.

Igneyi keskin nesne kabina doktorunuz, hemsireniz veya eczacimzin yonlendirdigi
sekilde ve yerel saglik ve giivenlilik kurallar1 geregince atiniz. Keskin nesne kabini
cocuklarmn ulasamayacagi yerlerde tutunuz. Igneleri tekrar kullanmayiniz.
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13. Enjeksiyon kalemi kapagini takimz

e Kalem kapagini kaleminize tekrar takiniz.

e Igne takiliyken kaleminize tekrar kapak takmayiniz.

e Kaleminiz i¢inde ila¢ kalmissa kullanimlar arasinda buzdolabinda saklayiniz.
(“kalemimi nasil saklamaliyim” bashigina bakiniz)

14. Enjeksiyonunuzdan sonra

e Enjeksiyon bolgesine, temiz bir pamuk topagi veya gazli bezle hafifce bastirip birkag
saniye basil1 tutunuz.

Enjeksiyon bolgesini ovalamaymmz. Hafif kanamaniz olabilir. Bu normaldir.
Gerekirse enjeksiyon bdlgesini kiiciik bir yapiskan bandajla kapatabilirsiniz.
Kaleminiz bogsa veya ilk kullanimindan sonra 28 giinden fazla siire gegtiyse, i¢cinde
kullanilmamus ilag olsa dahi kalemi atiniz. Kaleminizi keskin nesne kabina atiniz.
Kaleminizi ne zaman atacaginizi hatirlamak icin ilk kullanim tarihini kalem tizerindeki
etikete ve asagiya yazabilirsiniz.

ilk kKullanim tarihi ................... o Lo
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