
يجب تغيير منطقة الحقن في الجسم في كل حقنة.  �
إذا تطلب الأمر إلى أكثر من حقنة واحدة لبلوغ المقدار الدوائي الكامل، فيجب أن تكون كل حقنة في منطقة مختلفة من الجسم.  �

متى تستعمل الدواء:
يتم إعطاء الدواء مرة واحدة في الأسبوع. يجب حقن الدواء في يوم محدد من كل أسبوع.  �

يجب تسجيل أي يوم من أيام الأسبوع إستعملت فيه إنجنلا بحيث يمكنك أن تتذكر أن تحقن في ذات اليوم مرة في الأسبوع.  �
إذا لزم الأمر، يمكن تغيير يوم الأسبوع الذي تم فيه إعطاء الحقنة بشرط مرور 3 أيام على الأقل منذ اليوم الذي أعُطيت فيه الحقنة   �

الأخيرة. بعد إختيار اليوم الجديد، إستمر في حقن الدواء في ذلك اليوم كل أسبوع.
يجب عليك إكمال العلاج حسب توصية الطبيب.

لتعليمات الإستعمال المفصلة أنظر فصل "تعليمات إستعمال إنجنلا 60 ملغ".
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
المستشفى  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً، أو  إستعملت  إذا 

وأحضر معك علبة الدواء. من الجائز أن يحتاج الطبيب فحص نسبة السكر في دمك أو دم طفلك.
إذا نسيت حقن الدواء

إذا نسيت حقن هذا الدواء في الوقت المحدد:
المفترض أن تحقن فيه إنجنلا، إحقن فور تذكرك بذلك. يجب الإستمرار في تلقي  الذي كان من  اليوم  أو أقل منذ  إذا مرت 3 أيام   �

الحقنة التالية في اليوم المحدد القريب.
إذا مرت أكثر من 3 أيام منذ اليوم الذي كان من المفترض أن تحقن فيه إنجنلا، فيجب تفويت المقدار الدوائي المنسي، وتلقي الحقنة   �

التالية في اليوم المحدد القريب. يجب الحرص على يوم الحقن المحدد.
لا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف بدلاً عن المقدار الدوائي المنسي.  �

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
التوقف عن  الصحية. إن  حالتك  على  تحسن  ولو طرأ  الصيدلي، حتى  أو  الطبيب  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

إستعمال الدواء يضر بنجاعة العلاج.
فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إنجنلا قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية، من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
تتعلق  خاصة  الفقرة 2 "تحذيرات  التالية )أنظر  الجانبية  الأعراض  ظهرت  إذا  الطبيب  إلى  يمكن  ما  بأسرع  التوجه  يجب 

بإستعمال الدواء"(:
رد فعل تحسسي )حساسية مفرطة(   ●

إلتهاب في البنكرياس )الذي يسبب أعراضاً لألم في البطن، غثيان، تقيؤ أو إسهال(  ●
ضغط متزايد داخل الجمجمة )الذي يسبب أعراضاً مثل صداع شديد، إضطرابات في الرؤية أو تقيؤ(  ●

إنحناء جانبي للعمود الفقري  ●
عرج أو ألم في الفخذ أو في الركبة  ●

أعراض جانبية شائعة جداً )قد تظهر لدى أكثر من 1 من 10 متعالجين(:
صداع  ●

نزف، إلتهاب، حكة، ألم، إحمرار، الشعور بحرقة، وخز، حساسية أو دفء في منطقة الحقن )أعراض جانبية في موقع الحقن(  ●
)pyrexia( سخونة  ●

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من 10 متعالجين(:
إنخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء في الدم )فقر الدم(  ●

إرتفاع في عدد خلايا الدم الحمضية في الدم )فرط الحمضات(  ●
إنخفاض نسبة هورمون الغدة الدرقية في الدم )Hypothyroidism، قلة نشاط الغدة الدرقية(  ●

)Allergic conjunctivitis( إلتهاب تحسسي للملتحمة، الطبقة الخارجية للعين  ●
)arthralgia( ألم في المفاصل  ●

ألم في اليدين أو في الرجلين  ●
أعراض جانبية غير شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من 100 متعالج(:

)adrenal insufficiency ،عدم إنتاج الغدد الكظرية ما يكفي من الهورمونات الستيروئيدية )قصور الغدة الكظرية  ●
طفح  ●

أعراض جانبية أخرى لم تُلاحظ مع إنجنلا، لكن تم الإبلاغ عنها تحت العلاج بمستحضرات هورمون النمو الأخرى، تشمل:
نمو نسيج )غير سرطاني أو سرطاني(  ●

سكري من النوع 2  ●
ضغط متزايد داخل الجمجمة )الذي يسبب أعراضاً مثل صداع شديد، إضطرابات في الرؤية أو تقيؤ(  ●

خدر أو وخز  ●
ألم في المفصل أو في العضل  ●

تضخم الصدر عند الأولاد والرجال  ●
طفح في الجلد، إحمرار وحكة  ●

إحتباس الماء )الذي يتجلى بإنتفاخ في الأصابع أو الكاحلين(  ●
إنتفاخ في الوجه  ●

إلتهاب في البنكرياس )الذي يسبب أعراضاً لألم في البطن، غثيان، تقيؤ أو إسهال(  ●
إلتهاب )إنتفاخ( في العضلات. إذا قاسيت أنت أو قاسى  المادة ميتاكريسول في حدوث  في حالات نادرة جداً يمكن أن يتسبب وجود 

طفلك من ألم في العضلات أو ألم في موقع الحقن، فعليك إبلاغ الطبيب.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك   ●

لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم   ●

الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز إستعمال القلم الجاهز للإستعمال إذا مر أكثر من 28 يوماً على الإستعمال الأول.  ●

قبل الإستعمال الأول بـ إنجنلا:
يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(.  ●

لا يجوز التجميد.  ●
يجب حفظ إنجنلا في علبة الكرتون الخارجية لحمايته من الضوء.  ●

يجب إخراج إنجنلا من البراد قبل الإستعمال. يمكن أن يبقى إنجنلا لمدة تصل حتى 4 ساعات في درجة حرارة الغرفة )حتى 32   ●
درجة مئوية(.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا بدا المحلول عكراً أو أصفر داكن. لا يجوز إستعمال الدواء إذا بدا فيه حبيبات أو جزيئات.  ●
لا يجوز خض القلم. الخض قد يلحق الضرر بالدواء.  ●

بعد الإستعمال الأول بـ إنجنلا:
يجب الإستعمال خلال 28 يوماً من الإستعمال الأول. يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.  ●

يجب حفظ إنجنلا مع غطاء القلم لحمايته من الضوء.  ●
لا يجوز تخزين القلم الجاهز للإستعمال مع إبرة موصولة.  ●

يجب التخلص من القلم بعد المقدار الدوائي الأخير حتى وإن كان يحتوي على بقايا دواء.  ●
يمكن أن يبقى إنجنلا حتى 4 ساعات في درجة حرارة الغرفة )حتى 32 درجة مئوية( في كل عملية حقن حتى 5 مرات كحد أقصى.   ●

يجب إعادة إنجنلا إلى البراد بعد كل إستعمال.
لا يجوز ترك القلم في درجة حرارة الغرفة لأكثر من 4 ساعات في كل إستعمال.  ●

لا يجوز حفظ القلم في مكان ترتفع فيه درجة الحرارة عن 32 درجة مئوية.  ●
إذا مر أكثر من 28 يوماً منذ أول إستعمال للقلم، فيجب التخلص منه حتى وإن كان يحتوي على بقايا دواء. إذا تعرض قلمك أو قلم   ●
طفلك لدرجات حرارة أعلى من 32 درجة مئوية، أو إذا تم إخراجه من البراد لأكثر من 4 ساعات في كل إستعمال أو إذا تم إستعماله 

5 مرات، فيجب التخلص منه حتى وإن كان يحتوي على بقايا دواء.
لكي تتذكر متى يجب التخلص من القلم، يُمكن تدوين تاريخ الإستعمال الأول على ملصقة القلم.

الدواء.  الدوائية بشكل صحيح. لا يجوز محاولة إستعمال بقايا  المقادير  أعَطيت كافة  القلم بعد أن  الدواء في  قد تبقى كمية قليلة من 
بعد إعطاء المقدار الدوائي الأخير، يجب التخلص من القلم.

لا يجوز إلقاء الدواء في النفايات المنزلية. إذا لزم الأمر، يجب الإستفسار من الصيدلي أين يمكن التخلص من الأدوية من أجل الحفاظ 
على جودة البيئة.

6. معلومات إضافية
ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ

Sodium Chloride, m-Cresol, Trisodium Citrate Dihydrate, Poloxamer 188, L-Histidine, Citric Acid 
Monohydrate, Water for Injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
عديم  للحقن شفاف  للإستعمال. إنجنلاTM هو محلول  قلم وحيد جاهز  للحقن ضمن  إنجنلاTM 60 ملغ محلول  على  علبة  كل  تحتوي 

اللون أو أصفر فاتح ضمن قلم جاهز للإستعمال. 'زر الحقن'، الملصقة وغطاء القلم هم بلون أزرق.
من 0.5 ملغ  تتراوح  دوائية  مقادير  لحقن  في 1.2 ملل. القلم جاهز  على 60 ملغ سوماتروچون  للإستعمال  قلم جاهز  كل  يحتوي 

وحتى 30 ملغ في كل حقنة، بفواصل قدرها 0.5 ملغ. يحتوي 1 ملل من المحلول على 50 ملغ من المادة الفعالة، سوماتروچون.
صاحب الإمتياز وعنوانه: فايزر فارماسڤتيكا إسرائيل م.ض.، شارع شنكار 9، هرتسليا پيتواح 46725.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 175-09-37407
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تمت المصادقة عليها في 01/2024 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إنجِنلاTM 60 ملغ
محلول للحقن تحت الجلد

يحتوي قلم محقنة جاهز للإستعمال من إنجِنلاTM 60 ملغ على:
Somatrogon 60 mg/1.2 ml in cartridge سوماتروچون 60 ملغ/1.2 ملل ضمن خرطوشة 
)Somatrogon 50 mg/1 ml(                      )سوماتروچون 50 ملغ/1 ملل(

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية، أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".
لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  معلومات موجزة  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

ماذا عليّ أن أعرف بخصوص إنجِنلا؟
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

لعلاج الأطفال والمراهقين من عمر 3 سنوات، الذين لديهم إضطراب في النمو نتيجة إفراز غير كافٍ لهورمون النمو.
الفصيلة العلاجية:

هورمونات تحت المهاد والغدة النخامية ونظائرها، هورمون النمو )سوماتروپين ومقلدات سوماتروپين(.
يحتوي إنجنلا على المادة الفعالة سوماتروچون، وهو شكل لهورمون نمو يتم إنتاجه بواسطة تقنية الـ 'DNA معاد التركيب' )مادة 
يساعد  الجسم. إنه  في  والعضلات  العظام  لنمو  الطبيعي ضروري  البشري  النمو  المختبر(. هورمون  في  تنميتها  يتم  في خلايا  تُنتجَ 
أيضاً الأنسجة العضلية والدهنية على التطوّر بالمقدار الملائم. يُستعمل إنجنلا لعلاج الأطفال والمراهقين من عمر 3 سنوات الذين ليس 

لديهم إفراز كافٍ لهورمون النمو ولا ينمون بالمعدل السليم.
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كان لديك أو لدى طفلك فرط حساسية )أليرجي( للمادة الفعالة، سوماتروچون )أنظر الفقرة "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال   ●

الدواء"(، أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.
وُجد لديك أو لدى طفلك ورم نشط )سرطان(. إستشر الطبيب إذا كان يوجد حالياً أو وُجد لديك أو لدى طفلك ورم نشط. قبل بدء   ●

العلاج بـ إنجنلا، يجب ألاّ يكون الورم نشطاً وعليك أو على طفلك إنهاء العلاج المضاد للورم.
توقفت أنت أو توقف طفلك عن النمو نتيجة لإنغلاق صفائح النمو )مشاشات مغلقة(. أي أنه، إذا أخبرك الطبيب أن العظام توقفت   ●

عن النمو.
كنت أنت أو طفلك تعانيان من مرض شديد )على سبيل المثال، مضاعفات ناجمة عن جراحة القلب المفتوح، جراحة البطن، فشل   ●

تنفسي حاد، إصابة متعددة الأجهزة أو حالات مشابهة(.
من  المستشفى لأي سبب  في  المكوث  عليك  كبرى، أو  عملية جراحية  إجتياز  على  مقدمان  كنتما  أو  إجتاز طفلك  أو  أنت  إجتزت   ●
الأسباب، عليك إبلاغ الطبيب المعالجِ وجميع الأطباء الآخرين بأنك/بأن طفلك تتعالجان بهورمون النمو )أنظر الفقرة "تحذيرات 

خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إنجنلا أو خلاله إحكِ للطبيب، إذا كان أي مما يلي ينطبق عليك:
تطور لديك أو لدى طفلك رد فعل تحسسي )فرط حساسية( شديد، توقف عن إستعمال الدواء وإستشر الطبيب المعالجِ على الفور.   ●
حدثت أحياناً ردود فعل تحسسية خطيرة، مثل، فرط حساسية، بما في ذلك تأق أو وذمة وعائية )صعوبات في التنفس أو في البلع، أو 
إنتفاخ الوجه، الشفتين، الحنجرة أو اللسان(. إذا وُجدت لديك أو لدى طفلك إحدى الأعراض التالية لرد فعل تحسسي شديد التي تشمل:

مشاكل في التنفس  �
إنتفاخ الوجه، الفم أو اللسان  �

شرى )urticaria، نتوءات بارزة تحت الجلد(  �
طفح  �

سخونة  �
قد  لأنه  دائم  بشكل  الطبيب  إستشارة  السكرية(، يجب  بديل )بالقشرانيات  يتلقى علاجاً كورتيكوستيروئيدي  منك وطفلك  كل  كان   ●

يتطلب الأمر ملاءمة المقدار الدوائي لأدوية القشرانيات السكرية الخاصة بكما.
وُجدت لديك أو لدى طفلك متلازمة برادر ويلي )Prader-Willi syndrome(، فلا يجوز إستعمال إنجنلا إلا إذا وُجد لديكما أيضاً   ●

نقص في هورمون النمو.
من  الدوائي  المقدار  إلى ملاءمة  الطبيب  يحتاج  أن  الجائز  للسكري، من  أخرى  بأدوية  أو  بالإنسولين  يتعالج  منك وطفلك  كل  كان   ●

الإنسولين. لا يجوز إستعمال إنجنلا إذا وُجد لديك أو لدى طفلك سكري ومرض مترافق شديد/متفاقم في العينين.
وُجد لديك أو لدى طفلك أي نوع من الورم )السرطان(.  ●

أنت أو طفلك تشعران بتغيرات في الرؤية، حالات صداع شديدة أو متكررة، تتضمن الشعور بغثيان، تقيؤ، أو تشعران بفقدان السيطرة   ●
على العضلات الإرادية أو على ملاءمة )تنسيق( الحركات الإرادية، مثل المشي أو رفع الأشياء، صعوبة بالنطق، حركات العينين أو 
البلع، خاصة في بداية العلاج، عليك إبلاغ الطبيب بذلك فوراً. قد تكون هذه علامات لإرتفاع مؤقت في الضغط داخل الدماغ )ضغط 

متزايد داخل الجمجمة(.
كان كل منك وطفلك يعاني من مرض شديد )على سبيل المثال، مضاعفات ناجمة عن جراحة القلب المفتوح، جراحة البطن، فشل   ●
إجتياز إجراء طبي كبير،  أو مقدمان على  إجتاز طفلك  أو  أنت  أو حالات مشابهة(. إذا إجتزت  تنفسي حاد، إصابة متعددة الأجهزة 
بأنك  الأطباء الآخرين  المعالجِ وجميع  الطبيب  إبلاغ  الأسباب، فيجب عليك  المستشفى لأي سبب من  المكوث في  إذا كان عليكما  أو 

تتعالج/أنه يتعالج بهورمون النمو )أنظر فقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.
تطوّر لديك أو لدى طفلك ألم شديد في البطن أثناء العلاج بـ إنجنلا، لأن هذا قد يكون عرضاً لإلتهاب البنكرياس.  ●

لاحظت أنت أو لاحظ طفلك جنف جانبي في عمودك الفقري )Scoliosis(، فيجب أن يفحصك/يفحصه الطبيب في أوقات متكررة.  ●
تطوّر لديك أو لدى طفلك عرج أثناء النمو أو ألم في الفخذ أو في الركبة، عليك إستشارة الطبيب على الفور. قد تكون هذه أعراض   ●

لإضطرابات في عظام الفخذ التي يمكن أن تحدث خلال فترات النمو السريع.
أنتِ أو طفلتك تتناولن أو توقفتما عن تناول أقراص منع الحمل أو علاج هورموني بديل التي تحتوي على هورمون الإستروجين،   ●

قد يوصي الطبيب بملاءمة المقدار الدوائي من إنجنلا.
الأطفال والمراهقون

إنجنلا غير مخصص للأطفال دون عمر 3 سنوات. لا توجد معلومات حول العلاج في هذه الفئة العمرية. لم يتم فحص نجاعة وسلامة 
الدواء في هذه الفئة من العمر.

الفحوص والمتابعة
سوف يفحص الطبيب في كل فترة من الوقت وظيفة الغدة الدرقية لديك أو لدى طفلك، وإذا دعت الحاجة سيصف علاجاً أو يلائم   ●

المقدار الدوائي للعلاج القائم، حتى يتمكن إنجنلا من التأثير المطلوب.
يراقب الطبيب نسب سكر مرتفعة في دمك أو في دم طفلك )فرط سكر الدم(، خلال العلاج بـ إنجنلا.  ●

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل أو إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب 

أو للصيدلي عن ذلك. خاصة إذا كنت أنت أو طفلك تستعملان:
كورتيكوستيروئيدات )القشرانيات السكرية( كعلاج بديل - قد تقلل هذه الأدوية من تأثير إنجنلا على النمو. عليك إستشارة الطبيب   ●

بشكل دائم لأنه قد تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي من القشراني السكري.
إنسولين أو أدوية أخرى لعلاج السكري - عليك إستشارة الطبيب لأنه قد تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي.  ●

هورمونات الغدة الدرقية - عليك إستشارة الطبيب لأنه قد تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي.  ●
الإستروجين المُتناول عن طريق الفم - عليك إستشارة الطبيب لأنه قد تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي من إنجنلا.  ●

سيكلوسپورين )دواء يضعف جهاز المناعة بعد عملية الزرع( - عليك إستشارة الطبيب لأنه قد تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار   ●
الدوائي.

لملاءمة  هنالك حاجة  تكون  قد  لأنه  الطبيب  إستشارة  الإختلاجات، anticonvulsants( - عليك  الصرع )مضادات  لعلاج  أدوية   ●
المقدار الدوائي.
الحمل والإرضاع

إستعمال  قبل  إستشارة  لتلقي  الطبيب  إلى  التوجه  الحمل، فيجب  تحاول  أو  بأنها حامل  تعتقد  المتعالجة حاملاً، مرضعة، أو  كانت  إذا 
هذا الدواء. لم يتم فحص إنجنلا لدى النساء الحوامل ولا يعرف فيما إذا كان هذا الدواء يمكن أن يلحق الضرر بالجنين. لذلك يوصى 
إذا تم أيضاً إستعمال وسائل  إلا  أثناء الحمل. إذا كان هنالك إحتمال لحصول حمل، فلا يجوز إستعمال إنجنلا  بتجنب إستعمال إنجنلا 

موثوقة لمنع الحمل.
للإرضاع. سيساعد  كنتِ تخططين  إذا  الطبيب  إستشارة  الأم. يجب  إلى حليب  ينتقل  أن  الدواء يمكن  كان  إذا  فيما  المعروف  غير  من 
الإعتبار  عين  في  الأخذ  مع  إنجنلا  إستعمال  التوقف عن  أو  الإرضاع  للتوقف عن  هنالك حاجة  كانت  إذا  فيما  القرار  إتخاذ  في  الطبيب 

فائدة الإرضاع للرضيع وفائدة العلاج بـ إنجنلا.
السياقة وإستعمال الماكنات

لـ إنجنلا لا يوجد تأثير، أو هو ذو تأثير ضئيل على القدرة على السياقة وإستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي إنجنلا على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ( لكل مقدار دوائي ولذلك يعتبر "خالٍ من الصوديوم".
يحتوي إنجنلا على مادة حافظة تسمى ميتاكريسول. في حالات نادرة جداً، يمكن أن يتسبب وجود الميتاكريسول في حدوث إلتهاب 

)إنتفاخ( في العضلات. إذا شعرت أنت أو شعر طفلك بألم في العضل أو ألم في موقع الحقن، بلغّ الطبيب.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. فقط طبيب متخصص لديه خبرة في العلاج بهورمون النمو والذي قام 
بتشخيصك أنت أو بتشخيص طفلك يمكنه إتخاذ القرار بشأن بدء العلاج بهذا الدواء.

يتم حساب المقدار الدوائي الملائم من قِبل الطبيب حسب وزن جسم المتعالج بالكلغ. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو 0.66 ملغ   �
لكل كلغ من وزن الجسم، مرة واحدة في الأسبوع. لا يجوز تغيير المقدار الدوائي إلا بتعليمات من الطبيب.

إذا تم علاجك أنت أو علاج طفلك بهورمون النمو اليومي، سيرشدكم الطبيب بالإنتظار مع الحقنة الأولى من إنجنلا حتى اليوم التالي   �
لآخر حقنة من هورمون النمو اليومي، من ثم الإستمرار مع إنجنلا مرة واحدة في الأسبوع.

يتوفر إنجنلا كقلم متعدد المقادير الدوائية جاهز للحقن بعيارين مختلفين )إنجنلا 24 ملغ أو إنجنلا 60 ملغ(. سيحدد الطبيب نوع   �
القلم وفقاً للمقدار الدوائي الموصى به لك أو لطفلك )أنظر الفقرة 6(.

قبل إستعمال القلم للمرة الأولى فعليك أنت أو على طفلك الخضوع لإرشاد حول كيفية حقن الدواء من قِبل ممرضة أو طبيب.  �
الدواء مخصص للحقن تحت الجلد )حقن تحت الجلد( بإستعمال قلم جاهز للإستعمال. لا يجوز الحقن في الوريد أو في العضل.  

الذراع. يجب إجراء الحقن في الإلية أو في الجزء  أو الجزء العلوي من  البطن، الفخذ، الإلية  الدواء هي  الأماكن الموصى بها لحقن   �
العلوي من الذراع من قِبل شخص معالجِ )طاقم طبي أو معالجِ آخر(.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אנג׳נלה™ 60 מ״ג
תמיסה להזרקה תת עורית

עט מזרק מוכן לשימוש של אנג׳נלה™ 60 מ״ג מכיל:
Somatrogon 60 mg/1.2 ml in cartridge  סומאטרוגון 60 מ״ג/1.2 מ״ל במחסנית
)Somatrogon 50 mg/1 ml(                                         )סומאטרוגון 50 מ"ג/1 מ"ל(

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים, ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

מה עלי לדעת בנוגע לאנג׳נלה?
למה מיועדת התרופה?  .1

לטיפול בילדים ובמתבגרים מגיל 3 שנים, עם הפרעה בגדילה כתוצאה מהפרשה בלתי מספקת של הורמון גדילה.
קבוצה תרפויטית:

הורמוני היפותלמוס ויותרת המוח ואנלוגים שלהם, הורמון גדילה )סומאטרופין ואגוניסטים לסומאטרופין(.
אנג׳נלה מכילה את החומר הפעיל סומאטרוגון, צורה של הורמון גדילה המיוצר בטכנולוגיה של ׳DNA רקומביננטי׳ )חומר המיוצר 
בתאים אותם מגדלים במעבדה(. הורמון גדילה אנושי טבעי נדרש לגדילת העצמות והשרירים בגוף. הוא עוזר גם לרקמות השריר 
והשומן להתפתח במידה המתאימה. אנג׳נלה משמשת לטיפול בילדים ובמתבגרים מגיל 3 שנים שאין להם הפרשה מספקת של 

הורמון גדילה והם אינם גדלים בקצב תקין.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה או ילדך בעל רגישות יתר )אלרגי( לחומר הפעיל, סומאטרוגון )ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(,   ●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

יש לך או לילדך גידול פעיל )סרטן(. התייעץ עם הרופא אם יש או היה לך או לילדך גידול פעיל. לפני התחלת הטיפול באנג׳נלה,   ●
הגידול צריך להיות בלתי פעיל ועליך או על ילדך לסיים את הטיפול נוגד הגידול.

אתה או ילדך הפסקתם לגדול כתוצאה מסגירה של לוחיות הגדילה )אפיפיזות סגורות(. זאת אומרת, אם נאמר לך על-ידי   ●
הרופא שהעצמות הפסיקו לגדול.

אתה או ילדך סובל ממחלה קשה )לדוגמה, סיבוכים הנובעים מניתוח לב פתוח, ניתוח בטן, כשל נשימתי אקוטי, חבלה רב   ●
מערכתית או מצבים דומים(.

אתה או ילדך עברתם או עומדים לעבור ניתוח גדול, או שעליך להתאשפז בבית החולים מכל סיבה, עליך לדווח לרופא המטפל   ●
ולכל הרופאים הנוספים שאתה/ילדך מטופל בהורמון גדילה )ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באנג׳נלה או במהלכו ספר לרופא, אם אחד מהבאים מתייחס אליך:

אתה או ילדך מפתחים תגובה אלרגית )רגישות יתר( חמורה, הפסק את השימוש בתרופה והתייעץ עם הרופא המטפל מייד. לעיתים   ●
התרחשו תגובות אלרגיות חמורות, כגון, רגישות יתר, כולל אנפילקסיס או אנגיואדמה )קשיי נשימה או בליעה, או התנפחות 
של הפנים, השפתיים, הגרון או הלשון(. אם יש לך או לילדך אחד מהתסמינים הבאים של תגובה אלרגית חמורה הכוללים:

בעיות בנשימה  -
התנפחות של הפנים, הפה או הלשון  -

אורטיקריה )סרפדת, גבשושיות בולטות מתחת לעור(  -
פריחה  -

חום  -
אתה או ילדך מקבלים טיפול קורטיקוסטרואידי חליפי )בגלוקוקורטיקואידים(, יש להתייעץ עם הרופא באופן קבוע משום שייתכן   ●

שיהיה צורך בהתאמת מינון התרופות הגלוקוקורטיקואידיות שלכם.
לך או לילדך יש תסמונת פראדר-וילי )Prader-Willi syndrome(, אין להשתמש באנג׳נלה אלא אם כן יש לכם גם חסר בהורמון   ●

גדילה.
אתה או ילדך מטופלים באינסולין או בתרופות אחרות לסוכרת, ייתכן שהרופא יצטרך להתאים את מינון האינסולין. אין להשתמש   ●

באנג׳נלה אם לך או לילדך יש סוכרת ומחלת עיניים נלוות חמורה/מחמירה.
לך או לילדך היה סוג כלשהו של גידול )סרטן(.  ●

אתה או ילדך מרגישים שינויים בראייה, כאבי ראש חמורים או תכופים, כרוכים בהרגשת בחילה, הקאה, או מרגישים חוסר   ●
שליטה על שרירים רצוניים או על התיאום )קואורדינציה( של תנועות רצוניות, כגון הליכה או הרמת חפצים, קושי בדיבור, 
תנועות עיניים או בליעה, בייחוד בתחילת הטיפול, עליך ליידע את הרופא על כך מייד. אלו עלולים להיות סימנים של עלייה 

זמנית בלחץ במוח )לחץ תוך גולגולתי מוגבר(.
אתה או ילדך סובל ממחלה קשה )לדוגמה, סיבוכים הנובעים מניתוח לב פתוח, ניתוח בטן, כשל נשימתי אקוטי, חבלה רב-  ●

מערכתית או מצבים דומים(. אם אתה או ילדך עברתם או עומדים לעבור הליך רפואי משמעותי, או שעליכם להתאשפז בבית 
החולים מכל סיבה, עליך לדווח לרופא המטפל ולכל הרופאים הנוספים שאתה/הוא מטופל בהורמון גדילה )ראה סעיף ״אין 

להשתמש בתרופה אם״(.
אתה או ילדך מפתח כאב בטן חמור במהלך הטיפול באנג׳נלה, מכיוון שזה עלול להיות תסמין לדלקת של הלבלב.  ●

אתה או ילדך שם לב לעקמת צידית בעמוד השדרה שלך )Scoliosis(, עליך או עליו יהיה להיבדק לעיתים תכופות על-ידי הרופא.  ●
אתה או ילדך מפתח במהלך גדילה צליעה או כאב בירך או בברך, עליך להתייעץ עם הרופא מייד. אלו עלולים להיות תסמינים   ●

של הפרעות בעצמות הירכיים שיכולות לקרות במהלך תקופות של צמיחה מהירה.
את או ילדתך נוטלות או הפסקתן ליטול גלולות למניעת היריון או טיפול הורמונאלי חליפי המכילים אסטרוגן, ייתכן שהרופא   ●

ימליץ להתאים את המינון של אנג׳נלה.
ילדים ומתבגרים

אנג׳נלה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 3 שנים. לא קיים מידע על הטיפול בקבוצת גיל זו. יעילות ובטיחות התרופה בקבוצת 
גיל זו לא נבדקה.
בדיקות ומעקב

הרופא יבדוק כל תקופת זמן את תפקוד בלוטת התריס שלך או של ילדך, ואם יש צורך ירשום טיפול או יתאים את המינון של   ●
טיפול קיים, כדי שאנג׳נלה תוכל לפעול כנדרש.  

הרופא ינטר רמות סוכר גבוהות בדמך או בדמו של ילדך )היפרגליקמיה(, במהלך הטיפול באנג׳נלה.  ●
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד אם אתה או ילדך לוקח:

קורטיקוסטרואידים )גלוקורטיקואידים( כטיפול חליפי - תרופות אלו עלולות להקטין את ההשפעה של אנג׳נלה על הגדילה. עליך   ●
להתייעץ עם הרופא באופן קבוע כיוון שייתכן שיהיה צורך בהתאמת מינון הגלוקוקורטיקואיד.

אינסולין או תרופות אחרות לטיפול בסוכרת - עליך להתייעץ עם הרופא כיוון שייתכן שיהיה צורך בהתאמת המינון.  ●
הורמוני בלוטת התריס - עליך להתייעץ עם הרופא כיוון שייתכן שיהיה צורך בהתאמת מינון.  ●

אסטרוגן הניטל דרך הפה - עליך להתייעץ עם הרופא כיוון שייתכן שיהיה צורך בהתאמת מינון אנג׳נלה.  ●
ציקלוספורין )תרופה המחלישה את מערכת החיסון לאחר השתלה( - עליך להתייעץ עם הרופא כיוון שייתכן שיהיה צורך   ●

בהתאמת המינון.
תרופות לטיפול באפילפסיה )נוגדות פרכוסים, anticonvulsants( - עליך להתייעץ עם הרופא כיוון שייתכן שיהיה צורך בהתאמת   ●

המינון.
היריון והנקה

אם המטופלת בהיריון, מניקה, או חושבת שייתכן שהיא בהיריון או מנסה להרות, יש לפנות לרופא לקבלת ייעוץ לפני השימוש 
בתרופה זו. אנג׳נלה לא נבדקה בנשים בהיריון ולא ידוע אם תרופה זו עלולה להזיק לעובר. לפיכך מומלץ להימנע משימוש באנג׳נלה 

בזמן ההיריון. אם יש אפשרות לכניסה להיריון, אין לקחת אנג׳נלה אלא אם משתמשים גם באמצעים אמינים למניעת היריון.
לא ידוע אם התרופה יכולה לעבור לחלב אם. יש להתייעץ עם הרופא אם את מתכוונת להניק. הרופא יעזור להחליט אם יש צורך 

להפסיק ההנקה או להפסיק לקחת אנג׳נלה בהתחשב בתועלת של ההנקה לתינוק ולתועלת של הטיפול באנג׳נלה.
נהיגה ושימוש במכונות

לאנג׳נלה אין השפעה, או שהינה בעלת השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אנג׳נלה מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( למנה ולכן נחשבת ״נטולת נתרן״.
אנג׳נלה מכילה חומר משמר הנקרא מטאקרסול. במקרים נדירים מאוד, נוכחות מטאקרסול יכולה לגרום לדלקת )נפיחות( בשרירים. 

אם אתה או ילדך חש כאב בשריר או כאב במקום ההזרקה, דווח לרופא.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. רק רופא מומחה בעל נסיון בטיפול בהורמון גדילה שאבחן אותך או את ילדך 
יוכל להחליט על התחלת הטיפול בתרופה זו.

המינון המתאים מחושב על-ידי הרופא לפי משקל הגוף של המטופל בק״ג. המינון המקובל בדרך כלל הוא 0.66 מ״ג לק״ג של   -
משקל גוף, פעם בשבוע. אין לשנות את המינון אלא בהוראת הרופא.

אם אתה או ילדך טופלתם בהורמון גדילה יומי, הרופא ינחה אתכם להמתין עם ההזרקה הראשונה של אנג'נלה עד ליום שלאחר   -
הזריקה האחרונה של הורמון הגדילה היומי, ואז להמשיך עם אנג'נלה פעם בשבוע.

אנג׳נלה קיימת כעט רב מנתי מוכן להזרקה ב-2 חוזקים שונים )אנג׳נלה 24 מ״ג או אנג׳נלה 60 מ״ג(. הרופא יקבע את סוג העט   -
על פי המינון המומלץ עבורך או עבור ילדך )ראה סעיף 6(.

טרם השימוש הראשון בעט עליך או על ילדך לעבור הדרכה על אופן הזרקת התרופה על-ידי אחות או רופא.  -
התרופה מיועדת להזרקה מתחת לעור )הזרקה תת עורית( בשימוש בעט מוכן לשימוש. אין להזריק לווריד או לשריר.  

המקומות המומלצים להזרקה של התרופה הם בטן, ירך, ישבן או החלק העליון של הזרוע. הזרקה לישבן או לחלק העליון של   -
הזרוע צריכה להעשות על-ידי גורם מטפל )צוות רפואי או מטפל אחר(.

יש לשנות את מיקום ההזרקה בגוף בכל הזרקה.  -
אם נדרשת יותר מהזרקה אחת להגיע למנה המלאה, כל הזרקה צריכה להיות במיקום שונה בגוף.   -

מתי להשתמש בתרופה: 
התרופה ניתנת פעם בשבוע. יש להזריק את התרופה ביום קבוע בכל שבוע.   -

יש לרשום באיזה יום בשבוע השתמשת באנג׳נלה על מנת שתוכל לזכור להזריק באותו היום פעם בשבוע.  -
אם יש צורך, ניתן להחליף את היום בשבוע שבו ניתנת הזריקה ובתנאי שעברו לפחות 3 ימים מהיום בו ניתנה הזריקה האחרונה.   -

לאחר בחירת היום החדש, המשך להזריק את התרופה ביום זה בכל שבוע.
עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

להוראות שימוש מפורטות ראה פרק ״הוראות שימוש באנג׳נלה 60 מ״ג״.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם השתמשת בטעות במינון גבוה יותר
אם השתמשת במנת יתר, או אם בטעות ילד בלע מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת 

התרופה איתך. ייתכן שהרופא יצטרך לבדוק את רמת הסוכר בדם שלך או של ילדך.
אם שכחת להזריק את התרופה

אם שכחת להזריק תרופה זו בזמן המיועד:
אם עברו 3 ימים או פחות מהיום בו היית אמור להזריק אנג׳נלה, הזרק מייד כשנזכרת. את הזריקה הבאה יש להמשיך לקבל   -

ביום הקבוע הקרוב.
אם עברו יותר מ-3 ימים מהיום בו היית אמור להזריק אנג׳נלה, יש לדלג על המנה שנשכחה, ולקבל את הזריקה הבאה ביום   -

הקבוע הקרוב. יש להקפיד על יום ההזרקה הקבוע.
אין להשתמש במנה כפולה במקום מנה שנשכחה.  -

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. הפסקת התרופה פוגעת 

ביעילות הטיפול.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש באנג׳נלה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, 
ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות בהקדם האפשרי לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות )ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה״(:

תגובה אלרגית )רגישות יתר(  ●
דלקת בלבלב )הגורמת לתסמינים של כאב בטן, בחילה, הקאה או שלשול(  ●

לחץ תוך גולגולתי מוגבר )הגורם לתסמינים כגון כאב ראש חזק, הפרעות בראייה או הקאה(  ●
עקמת צידית בעמוד השדרה  ●

צליעה או כאב בירך או בברך  ●
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ-1 מ-10 מטופלים(:

כאב ראש  ●
דימום, דלקת, גרד, כאב, אדמומיות, תחושת צריבה, עקצוץ, רגישות או חמימות באזור ההזרקה )תופעות לוואי במקום ההזרקה(  ●

חום )פירקסיה(  ●
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע בעד-1 מ-10 מטופלים(:

ירידה במספר תאי הדם האדומים בדם )אנמיה(  ●
עלייה במספר תאי הדם האאוזינופילים בדם )אאוזינופיליה(  ●

ירידה ברמת הורמון התירואיד בדם )Hypothyroidism, תת פעילות של בלוטת התריס(  ●
)Allergic conjunctivitis( דלקת אלרגית של הלחמית, השכבה החיצונית של העין  ●

כאב במפרקים )ארתרלגיה(  ●
כאב בידיים או ברגליים  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע בעד-1 מ-100 מטופלים(:
)adrenal insufficiency ,בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים סטרואידים )אי-ספיקת יותרת הכליה  ●

פריחה  ●
תופעות לוואי אחרות שלא נצפו עם אנג׳נלה, אך שדווחו תחת טיפול בתכשירי הורמון גדילה אחרים, יכולות להיות:

צמיחת רקמה )לא-סרטנית או סרטנית(  ●
סוכרת סוג 2  ●

לחץ תוך גולגולתי מוגבר )הגורם לתסמינים כגון כאב ראש חזק, הפרעות בראייה או הקאה(  ●
חוסר תחושה או עקצוץ  ●
כאב במפרק או בשריר  ●

חזה מוגדל בבנים ובגברים  ●
פריחה בעור, אדמומיות וגרד  ●

אצירת מים )אשר מתבטאת באצבעות נפוחות או קרסוליים נפוחים(  ●
נפיחות בפנים  ●

דלקת בלבלב )הגורמת לתסמינים של כאב בטן, בחילה, הקאה או שלשול(  ●
במקרים נדירים מאוד נוכחות החומר מטאקרסול יכולה לגרום לדלקת )נפיחות( בשרירים. אם אתה או ילדך חווה כאב בשרירים 

או כאב באזור ההזרקה, עליך ליידע את הרופא.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי   ●

כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהֿ )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של   ●

אותו חודש.
אין להשתמש בעט המוכן לשימוש אם עברו יותר מ-28 ימים מהשימוש הראשון.  ●

לפני השימוש הראשון באנג׳נלה:
.)2°C-8°C( יש לאחסן במקרר  ●

אין להקפיא.  ●
יש לשמור את אנג׳נלה באריזת הקרטון החיצונית כדי להגן מפני אור.  ●

.)32°C יש להוציא מהמקרר את אנג׳נלה לפני השימוש. אנג׳נלה יכולה להישאר עד 4 שעות בטמפרטורת החדר )עד  ●
אין להשתמש בתרופה אם התמיסה נראית עכורה או צהובה כהה. אין להשתמש בתרופה אם נראים בה פתיתים או חלקיקים.  ●

אין לנער את העט. ניעור עלול להזיק לתרופה.  ●
לאחר השימוש הראשון באנג׳נלה:

יש להשתמש תוך 28 ימים מהשימוש הראשון. יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא.  ●
יש לשמור את אנג׳נלה עם המכסה של העט כדי להגן מפני אור.  ●

אין לאחסן את העט המוכן לשימוש עם מחט מחוברת.  ●
יש להשליך את העט לאחר המנה האחרונה גם אם מכיל שארית תרופה.  ●

אנג׳נלה יכולה להישאר בטמפרטורת החדר )עד 32°C( עד 4 שעות בכל הזרקה עד למקסימום של 5 פעמים. יש להחזיר את   ●
אנג׳נלה למקרר לאחר כל שימוש.

אין להשאיר את העט בטמפרטורת החדר ליותר מ-4 שעות בכל שימוש.  ●
.32°C אין לשמור את העט במקום בו הטמפרטורה עולה מעל  ●

אם עברו יותר מ-28 יום מאז השימוש הראשון של העט, יש להשליכו גם אם מכיל שארית תרופה. אם העט שלך או של ילדך   ●
נחשף לטמפרטורות מעל 32°C, או אם הוצא מהמקרר ליותר מ-4 שעות בכל שימוש או אם שימש 5 פעמים, יש להשליכו גם 

אם מכיל שארית תרופה.
על מנת לזכור מתי יש להשליך את העט, ניתן לרשום את התאריך של השימוש הראשון על התווית של העט.

כמות קטנה של תרופה יכולה להישאר בעט לאחר שכל המנות ניתנו בצורה הנכונה. אין לנסות להשתמש בשאריות התרופה. לאחר 
שניתנת המנה האחרונה, יש להשליך את העט.

אין להשליך את התרופה באשפה הביתית. במידת הצורך, יש לברר עם הרוקח היכן ניתן להשליך תרופות על מנת לשמור על 
איכות הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Sodium Chloride, m-Cresol, Trisodium Citrate Dihydrate, Poloxamer 188, L-Histidine, Citric Acid Monohydrate, 
Water for Injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
כל אריזה מכילה אנג׳נלה™ 60 מ״ג תמיסה להזרקה בעט יחיד מוכן לשימוש. אנג׳נלה™ הינה תמיסה להזרקה שקופה ללא צבע 

או צהובה בהירה בעט מוכן לשימוש. ׳כפתור ההזרקה׳, התווית והמכסה של העט הם בצבע כחול.
כל עט מוכן לשימוש מכיל 60 מ״ג סומאטרוגון ב-1.2 מ״ל. העט מוכן להזרקה של מנות בטווח מ-0.5 מ״ג ועד ל-30 מ״ג בכל הזרקה, 

במרווחים של 0.5 מ״ג. 1 מ״ל של תמיסה מכיל 50 מ״ג של החומר הפעיל, סומאטרוגון.
בעל הרישום וכתובתו: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע״מ, רח׳ שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 175-09-37407
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. אף על זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

אושר ב 01/2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Ngenla® 60 mg
Solution for subcutaneous injection
Ngenla® 60 mg pre-filled pen contains:
Somatrogon 60 mg/1.2 ml in cartridge
)Somatrogon 50 mg/1 ml(
For the list of inactive and allergenic ingredients, see section 6 “Further Information” and section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
WHAT SHOULD I KNOW ABOUT NGENLA?

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of children and adolescents from 3 years of age, with a growth disturbance as a result 
of insufficient secretion of growth hormone.
Therapeutic group:
Hypothalamus and pituitary gland hormones and their analogues, growth hormone )somatropin and 
somatropin agonists(.
Ngenla contains the active substance somatrogon, a form of growth hormone generated using ‘recombinant 
DNA’ technology )a substance generated in cells grown in a laboratory(. Natural human growth hormone 
is needed for bones and muscles to grow in the body. It also helps fat and muscle tissues to develop in 
the right amounts. Ngenla is used to treat children and adolescents from 3 years of age who do not have 
enough growth hormone and who are not growing at a normal rate.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• you or your child is hypersensitive )allergic( to the active ingredient, somatrogon )see section “Special 

warnings regarding use of the medicine”( or to any of the additional ingredients contained in the medicine 
)see section 6(. 

• you or your child has an active tumor )cancer(. Consult the doctor if you or your child has or has had an 
active tumor. Before starting treatment with Ngenla, the tumor must be inactive, and you or your child 
must have finished the anti-tumor treatment.  

• you or your child stopped growing because of closure of the growth plates )closed epiphyses(, meaning 
that you have been told by the doctor that the bones have stopped growing. 

• you or your child has a serious illness )for example, complications following open heart surgery, 
abdominal surgery, acute respiratory failure, multiple accidental trauma or similar conditions(. 

• you or your child is about to have, or have had, a major operation, or to be hospitalized for any reason, 
tell the attending doctor and all other doctors that you/he is being treated with growth hormone )see 
section “Special warnings regarding use of the medicine”(.

Special warnings regarding use of the medicine
During and before treatment with Ngenla, tell the doctor if any of the following apply to you:
• You or your child are developing a serious allergic reaction )hypersensitivity(, stop using the medicine and 

consult the attending doctor immediately. Sometimes serious allergic reactions such as hypersensitivity, 
including anaphylaxis or angioedema )difficulties breathing or swallowing, or swelling of the face, lips, 
throat or tongue( have occurred. If you or your child has any of the following symptoms of a serious allergic 
reaction including: 
- breathing problems 
- swelling of the face, mouth, or tongue 
- urticaria )hives, lumps rising under the skin( 
- rash 
- fever 

• You or your child is receiving replacement corticosteroid therapy )with glucocorticoids(, consult the doctor 
regularly as there may be a need to adjust the dosage of your glucocorticoid medicines. 

• You or your child has Prader-Willi syndrome, do not use Ngenla unless you also have growth hormone 
deficiency. 

• You or your child is being treated with insulin or other diabetes medicines, the doctor may need to adjust 
the insulin dosage. Do not use Ngenla if you or your child has diabetes and associated severe/worsening 
of eye disease. 

• You or your child had any type of tumor )cancer(. 
• You or your child experiences changes in vision, severe or frequent headaches, associated with nausea, 

vomiting, or experience lack of control of voluntary muscles or coordination of voluntary movements, such 
as walking or picking up objects, difficulty with speech, eye movement or swallowing, especially at the 
start of treatment, tell the doctor immediately. These may be signs of a temporary increase in pressure 
within the brain )intracranial hypertension(. 

• You or your child is seriously ill )for example, complications following open heart surgery, abdominal 
surgery, acute respiratory failure, multiple accidental trauma or similar conditions(. If you or your child is 
about to have, or have had, a significant medical procedure, or to be hospitalized for any reason, inform 
the attending doctor and all other doctors that you/he is being treated with growth hormone )see section 
“Do not use the medicine if”(. 

• You or your child develops a severe stomach ache during the course of treatment with Ngenla, as this 
may be a symptom of inflammation of the pancreas. 

• You or your child notices a sideways curvature in your spine )scoliosis(, you or him will need to be checked 
often by the doctor. 

• While growing, you or your child develops a limp or hip or knee pain, consult the doctor immediately. 
These may be symptoms of bone disorders in the hip bones, which may happen during periods of rapid 
growth. 

• You or your child is taking or stops taking oral contraception or estrogen-containing hormonal replacement 
therapy, the doctor may recommend adjusting the dose of Ngenla.

Children and adolescents
Ngenla is not intended for children under 3 years of age. Information on the treatment for this age group is 
not available. Efficacy and safety of the treatment in this age group has not been tested.
Tests and follow-up
• The doctor will check your or your child’s thyroid gland function at intervals and, if necessary, will prescribe 

treatment or adjust the dosage of existing treatment so that Ngenla can work properly.
• The doctor will monitor for high sugar levels )hyperglycemia( in your or your child’s blood, during treatment 

with Ngenla.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist, especially if you or your child is taking:
• Corticosteroids )glucocorticoids( as replacement therapy - these medicines may reduce the effect of 

Ngenla on growth. Consult the doctor regularly, as there may be a need to adjust the glucocorticoid 
dosage. 

• Insulin or other diabetes medicines - consult the doctor as the dosage may have to be adjusted.
• Thyroid hormones - consult the doctor as the dosage may have to be adjusted. 
• Estrogen taken orally - consult the doctor as the Ngenla dosage may have to be adjusted. 
• Ciclosporin )a medicine that weakens the immune system after transplantation( - consult the doctor as 

the dosage may have to be adjusted. 
• Medicines to treat epilepsy )anticonvulsants( - consult the doctor as the dosage may have to be adjusted.
Pregnancy and breastfeeding 
If the patient is pregnant, breastfeeding, or think she may be pregnant or is trying to conceive, refer to a 
doctor for advice before using this medicine. 
Ngenla has not been tested in pregnant women and it is not known if this medicine can harm an unborn 
baby. It is therefore recommended to avoid using Ngenla during pregnancy. If there is a chance of becoming 
pregnant, do not use Ngenla unless a reliable contraception is also being used. 
It is not known whether the medicine can pass into breast milk. If you plan to breastfeed, consult the doctor. 
The doctor will help decide if it is necessary to stop breastfeeding, or to stop taking Ngenla, considering 
the benefits of breastfeeding for the baby and the benefits of Ngenla.
Driving and using machinery
Ngenla does not affect or has negligible effect on the ability to drive and use machinery.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Ngenla contains less than 1 mmol sodium )23 mg( per dose and is therefore considered “sodium-free”.
Ngenla contains a preservative called metacresol. In very rare cases, the presence of metacresol can 
cause inflammation )swelling( in the muscles. If you or your child experiences muscle pain or pain at the 
injection site, inform the doctor.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. Only a specialist doctor with 
experience in growth hormone treatment, who has diagnosed you or your child can decide on commencement 
of treatment with this medicine.
- The appropriate dosage is calculated by the doctor based on the patient’s body weight in kg. The 

recommended dosage is usually 0.66 mg per kg body weight, once weekly. Do not change the dosage 
unless instructed to do so by the doctor.

- If you or your child was treated with a daily growth hormone, the doctor will instruct you to wait with the 
use of Ngenla untill the day after the last injection of the daily growth hormone and then to continue with 
Ngenla once a week.

- Ngenla is available as a multi-dose pre-filled pen in 2 different strengths )Ngenla 24 mg or Ngenla 60 mg(. 
 The doctor will determine the type of pen based on the dosage recommended for you or your child )see 
section 6(. 

- Before first use of the pen, you or your child must receive training on how to inject the medicine by a 
nurse or doctor. The medicine is intended to be injected under the skin )subcutaneous injection( using 
a pre-filled pen. Do not inject into a vein or muscle.  

- The recommended places for injection of the medicine are the abdomen, thigh, buttocks or upper part 
of the arm. Injection into the buttocks or the upper part of the arm must be done by a caregiver )health 
care provider or other caregiver(. 

- Alternate the injection site on the body with each injection. 
- If more than one injection is necessary to deliver the required dose, each injection should be administered 

in a different area of the body. 
When to use the medicine: 
- The medicine is given once a week. Inject the medicine on the same day each week. 
- Record which day of the week you used Ngenla so that you can remember to inject on the same day 

once a week. 
- If necessary, the injection day can be changed as long as it has been at least 3 days since the last injection 

was given. After selecting the new day, continue injecting the medicine on that day each week.
Complete the treatment regimen as recommended by the doctor.
See section “Instructions for use Ngenla 60 mg” for detailed instructions for use.
Do not exceed the recommended dosage.
If you accidentally used a higher dosage
If you used an overdose or if a child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you. The doctor may 
have to check your or your child’s blood sugar level.
If you forget to inject the medicine
If you forgot to inject this medicine at the scheduled time:
- If 3 days or less have passed since the day you should have injected Ngenla, inject as soon as you 

remember. The following injection should be given on the next scheduled injection day. 
- If more than 3 days have passed since the day you should have injected Ngenla, skip the missed dose and 

receive the following injection on the next scheduled day. A regular injection day should be maintained. 
- Do not use a double dose to make up for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor or pharmacist. Discontinuing the medicine reduces the effectiveness of the treatment.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Ngenla may cause side effects in some users. Do not be alarmed by the list 
of side effects. You may not suffer from any of them.
Refer to a doctor as soon as possible if the following side effects occur )see section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”(:
• allergic reaction )hypersensitivity(
• inflammation of the pancreas )which causes symptoms of abdominal pain, nausea, vomiting or diarrhea(
• increased intracranial pressure )which causes symptoms such as severe headache, vision disturbances 

or vomiting(
• lateral curvature of the spine
• limping or pain in the thigh or knee
Very common side effects )may occur in more than 1 in 10 patients(:
• Headache 
• Bleeding, inflammation, itching, pain, redness, soreness, stinging, tenderness or warmth at the injection 

site )injection site reactions( 
• Fever )pyrexia(
Common side effects )may occur in up to 1 in 10 patients(:
• Decrease in the number of red blood cells in the blood )anemia( 
• Increase in the number of eosinophils in the blood )eosinophilia( 
• Decrease in the blood level of the thyroid hormone )hypothyroidism, underactive thyroid gland( 
• Allergic inflammation of the conjunctiva, the outer layer of the eye )allergic conjunctivitis( 
• Joint pain )arthralgia( 
• Pain in hands or legs 
Uncommon side effects )may occur in up to 1 in 100 patients(: 
• The adrenal glands do not make enough steroid hormones )adrenal insufficiency( 
• Rash 
Other side effects not seen with Ngenla but which have been reported in other growth hormone 
preparations, may include: 
• Tissue growth )noncancerous or cancerous( 
• Type 2 diabetes 
• Increased intracranial pressure )which causes symptoms such as strong headache, visual disturbances 

or vomiting( 
• Numbness or tingling 
• Joint or muscle pain 
• Breast enlargement in boys and men 
• Skin rash, reddening and itching 
• Water retention )which shows as puffy fingers or swollen ankles( 
• Facial swelling 
• Pancreatitis )which causes symptoms of stomach pain, nausea, vomiting or diarrhea( 
In very rare cases, the presence of metacresol can cause inflammation )swelling( in muscles. If you or your 
child experiences muscle pain or pain at the injection site, inform the doctor.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer from a side effect not 
listed in this leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il( that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a closed place out of the reach 

and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Do not use the pre-filled pen if more than 28 days have passed from the first use.
Before first use of Ngenla:
• Store in a refrigerator )2°C-8°C(.
• Do not freeze. 
• Store Ngenla in the outer carton package in order to protect from light. 
• Remove Ngenla from the refrigerator prior to use. Ngenla may be held at room temperature for up to 4 

hours )up to 32°C(. 
• Do not use the medicine if the solution looks cloudy or dark yellow. Do not use the medicine if flakes or 

particles are visible in it. 
• Do not shake the pen. Shaking can damage the medicine. 
After first use of Ngenla:
• Use within 28 days after first use. Store in a refrigerator )2°C-8°C(. Do not freeze. 
• Store Ngenla with the pen cap on in order to protect from light. 
• Do not store the pre-filled pen with a needle attached. 
• Discard the pen after the last dose, even if it contains medicine residue. 
• Ngenla may be held at room temperature )up to 32°C( for up to 4 hours with each injection, for a maximum 

of 5 times. Return Ngenla to the refrigerator after each use. 
• Do not leave the pen at room temperature for more than 4 hours with each use. 
• Do not store the pen in a place where the temperature exceeds 32°C. 
• If it has been more than 28 days since first use of the pen, dispose of it, even if it contains medicine 

residue. If your or your child’s pen has been exposed to temperatures higher than 32 °C, or has been 
removed from the refrigerator for more than 4 hours with each use or if it has been used 5 times, dispose 
of it even if it still contains medicine residue.

To help remember when to dispose of the pen, the date of first use can be recorded on the pen label. 
A small amount of medicine may remain in the pen after all the doses have been administered correctly. 
Do not try to use the remaining medicine. After the last dose has been given, throw the pen away. 
Do not dispose of the medicine via household waste. If necessary, ask the pharmacist how to throw away 
medicines in order to protect the environment.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Sodium Chloride, m-Cresol, Trisodium Citrate Dihydrate, Poloxamer 188, L-Histidine, Citric Acid 
Monohydrate, Water for Injection.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Each package contains Ngenla® 60 mg solution for injection in a single pre-filled pen. Ngenla® is a clear 
and colorless to light yellow solution for injection in a pre-filled pen. The ‘dose button’, label and pen cap 
are colored blue. 
Each pre-filled pen contains 60 mg somatrogon in 1.2 mL solution. Each pre-filled pen delivers doses 
ranging from 0.5 mg up to 30 mg per injection, in 0.5 mg increments. 1 ml solution contains 50 mg of the 
active ingredient, somatrogon.
License Holder and Address: Pfizer Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya Pituach 46725.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
175-09-37407 
Approved in 01/2024 in accordance with the Ministry of Health guidelines.
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Preparations for injection
Step
1.

Getting ready

Preparing a new pen )priming( – for first use of a new pen only
You must set up each new pen )priming( before using it for the first time 

Step
2.

Step
3.

Choosing and disinfecting the injection site Check the medicine 

• Wash and dry your hands. 
• The pen can be used straight from the refrigerator. For 

a more comfortable injection, leave the pen at room 
temperature for up to 30 minutes )see section 5 “How 
should the medicine be stored?”(.

• Check the name, strength, and label of the pen to make 
sure it is the medicine the doctor prescribed. 

• Check the expiry date on the pen label. Do not use if the 
expiry date has passed. 

• Do not use the pen if: 
◦ it has been frozen or exposed to heat )above 32°C( or 

more than 28 days have passed since the first use of 
the pen )see section 5 “How should the medicine 
be stored?”(.

◦ it has been dropped. 
◦ it looks broken or damaged. 

• Do not remove the pen cap from the pen - until you are 
ready to inject.

• Ngenla can be injected into the abdomen )belly(, thighs, buttocks, or upper part of the 
arms.  

• Choose the most suitable place in the body to inject, as recommended by the doctor, 
nurse or pharmacist.  

• If more than one injection is needed to complete the full dose, each injection should be 
given in a different site on the body.  

• Do not inject into bony areas, areas that are bruised, red, sore, hard, or areas that have 
scars or skin conditions.  

• Clean the injection site with an alcohol swab.  
• Allow the injection site to dry. 
• Do not touch the injection site after cleaning.

Abdomen sites:
Keep at least )5 cm(
away from belly button

Arms )rear upper(:
Caregiver administration only

Thighs )front upper(

Buttocks:
Caregiver administration only

Step
4.

Step
5.

Step
6.

Attaching the needle Removing the outer 
needle cover 

Removing the inner 
needle cap 

• Pull off the pen cap and keep it for after the injection.  
• Check the medicine inside the ‘cartridge holder’.  
• Make sure the solution looks clear and colorless to slightly 

light yellow. Do not inject the medicine if it looks cloudy 
or dark yellow. 

• Make sure the medicine is free of flakes or particles. Do 
not inject the medicine if it has flakes or particles. 

Note: It is normal to see one or more bubbles in the 
medicine.

• Take a new needle and pull off the protective paper.   
• Line the needle up with the pen keeping them both straight.  
• Gently push and then screw the needle onto the pen. 
   Do not over tighten. 
Note: Be careful not to attach the needle at an angle. This may 
cause the pen to leak. 
Caution: Needles have sharp tips at both ends. Exercise caution 
to avoid pricking yourself )or anyone else( with the needle.

• Pull off the outer needle cover. 
• Keep the outer needle cover. You will need it later 

to remove the needle.   
Note: You should see an inner needle cap after you 
have removed the outer needle cover. If you do not 
see it, try to attach the needle again. 

• Carefully pull off the inner needle cap to show the 
needle.  

• Throw away the inner needle cap in a sharps 
container. It is no longer needed. 

Pen cap

Medicine

Needle attachment
Cartridge holder

Expiration
date )EXP.(

Dose window

Dose knob

Injection
button

Step
A

Step
B

Step
C

Step
8.

Step
9.

Step
10.

Step
11.

Step
12.

Step
13.

Step
14.

Step
7.

• A new pen is prepared before 
each first use of a new pen

• The purpose of setting up 
the new pen is to remove air 
bubbles and make sure the 
correct dose is given. 

Important: Skip Steps A-C if you 
have already prepared the pen.

Yes:
Go to ‘new 
pen setup’ No 

Is this pen new?

• Turn the dose knob to 1.0. 
Note: If you turned the dose knob too far, it 
can be turned back. 

• Hold the pen with the needle pointing up 
so that the air bubbles can rise. 

• Gently tap the ‘Cartridge holder’ so that 
the air bubbles float toward the top. 

Important: Perform Step B even if you do 
not see air bubbles. 

• Press the ‘injection button’ until it cannot go any further and “0” 
appears in the dose window. 

• Check for liquid at the needle tip. If liquid appears, the pen is set up.  
• Always make sure that a drop of liquid appears before the injection. 

If liquid does not appear, repeat Steps A-C.
◦ If liquid still hasn’t appeared after you have repeated Steps A-C five 

)5( times, attach a new needle and try one )1( more time.
• Do not use the pen if a drop of liquid still does not appear. Inform the 

doctor, nurse or pharmacist, and use a new pen.

Set knob to 1.0 Tap the ‘cartridge 
holder’ 

Press the ‘injection button’ and 
check for liquid 

Setting the prescribed dose 

Set the dose 
Example A:

21.5 mg shown in the dose window

Example B:

30.0 mg shown in the dose window

• Turn the ‘dose knob’ to set the required dose. 
◦ The dose can be increased or decreased by turning the ‘dose knob’ in either direction.
◦ The dose knob turns 0.5 mg at a time.
◦ The pen contains 60 mg of medicine but only a dose of up to 30 mg can be set for a 

single injection.
◦ The dose window shows the dose in mg. See Examples A and B.
• Always check the dose window to make sure that the correct dose was set. 
 Important: Do not press the ‘injection button’ while setting the dose. 

What should I do if I cannot set the dose I need? 
• If the dose the doctor prescribed is more than 30 mg, more than one injection 

will be needed. 
• Between 0.5 mg and 30 mg can be injected in a single injection. 

◦ If you need help dividing up the dose the right way, consult the doctor, nurse 
or pharmacist. 

◦ Use a new needle for each injection )See Step 4: ‘Attaching the needle’(.
◦ If normally 2 injections must be given to receive the full prescribed dose, be 

sure the  second injection is given. 

What should I do if I do not have enough medicine left in my pen? 
• If the pen contains less than 30 mg of medicine, the ‘dose knob’ will stop with 

the remaining amount of medicine shown in the ‘dose window’. 
• If there is not enough medicine left in the pen for the full dose, either to: 

• inject the amount left in the pen, and then prepare a new pen to complete 
the dose in full. 

 Remember to subtract the dose that was already injected. For example, if the 
dose is 21.5 mg and the dose knob can only be set to 17 mg, inject another 
4.5 mg with a new pen. 

• or take a new pen and inject the full dose. 

Injecting the dose 
Inserting the needle  Injecting the medicine 

• Hold the pen so you can see the 
numbers in the dose window. 

• Insert the needle straight into the skin.
• Keep holding the needle in the same position in the skin. 
• Press the ‘injection button’ until it cannot go any further and 

“0” appears in the dose window. 

Counting to 10 Attaching the outer needle 
cover Removing the needle 

• Continue pressing the ‘injection button’ while counting 
to 10. Counting to 10 will allow injection of the full dose of 
medicine. 

• After counting to 10, release the injection button and slowly 
remove the pen from the injection site by pulling the needle 
straight out. 

• Note: There may be a drop of medicine at the needle tip. This 
is normal and does not affect the dose that was injected.

• Carefully place the outer needle cover back on the 
needle. 

• Press on the outer needle cover until it is secure.
Caution: Never try to put the inner needle cap back 
on the needle. This can cause needle pricks. 

Replacing the pen cap 

• Unscrew the capped needle from the pen. 
• Gently pull until the capped needle comes off. 
Note: If the needle is still attached, replace the outer 
needle cover and try again. Be sure to apply pressure 
while unscrewing the needle. 
Dispose of your used pen needles in a sharps container 
appropriate for used needles, in accordance with the 
Doctors’, pharmacists’ or nurses’ instructions and the 
health and environmental guidelines. Keep this container 
out of the reach of children. Do not reuse needles. 

After the injection 

• Replace the pen cap on the pen. 
• Do not recap the pen with a needle attached to it. 
If there is medicine left in the pen, store in the 
refrigerator between injections )See section 5 “How 
should the medicine be stored?(.

• Press lightly on the injection site with a clean cotton 
ball or gauze pad, and hold for a few seconds. 

• Do not rub the injection site. You may have slight 
bleeding. This is normal. 

• The injection site can be covered with a small 
adhesive bandage, if needed. 

• If the pen is empty or if more than 28 days have 
passed since the first use, throw it away even if it still 
contains medicine. Throw the pen away in a sharps 
container. 

• In order to remember when to throw away the pen, 
it can help to record the date of first use on the label 
of the pen and below: 

 Date of first use ______ / ______ / ______

Count to
10

Needles to use: 

Supplies needed before each injection: 

Important information about the Ngenla pen 

Instructions for use Ngenla 60 mg

• Ngenla 60 mg for injection is a multi-dose pre-filled pen containing 60 mg somatrogon. 
• The patient himself, a caregiver, doctor or nurse can inject Ngenla. Do not try to inject Ngenla yourself before 

undergoing training on how to correctly inject and have read and understood the Instructions for Use. If the 
doctor or nurse decides that you or a caregiver can inject Ngenla at home, you must receive training on 
the right way to prepare and inject Ngenla. It is very important that you read, understand, and follow these 
instructions so that you will be able to inject Ngenla the right way. It is important to consult with the doctor, 
nurse or pharmacist to be sure you understand the dosage instructions that have been determined. 

• To remember when to inject Ngenla, you can mark the regular injection day on your calendar ahead of time. 
Consult the doctor, nurse or pharmacist if you have questions about the right way to inject Ngenla. 

• Each turn )click( of the ‘dose knob’ increases the dose by 0.5 mg of medicine. You can give from 0.5 mg to 
30 mg in a single injection. If the dose is more than 30 mg, more than one injection should be administered. 

• A small amount of the medicine may remain in the pen after all doses have been correctly given. This is 
normal. Do not try to use the remaining solution, rather, get rid of the pen in the correct way. 

• Do not share the pen with others, even if the needle has been changed. You may cause serious infection 
to others by doing so, or get a serious infection. 

• Always use a new sterile needle for each injection. This will reduce the risk of contamination, infection leakage 
of the medicine, and blocked needles leading to the wrong dose. 

• Do not shake the pen. Shaking can damage the medicine. 
• The pen is not recommended for use by the blind or visually impaired without the assistance of a person 

trained in the proper use of the medicine.

Included in the carton package: 
• 1 Ngenla 60 mg pen. 
Not included in the carton package: 
• 1 new sterile needle for each injection. 
• Alcohol swabs.
• Cotton balls or gauze pads. 
• Adhesive bandage.
• A suitable sharps disposal container for disposal of needles and pen. 

Ngenla 60 mg pen: 

Pen needles are not included in the Ngenla package. Pen needles from 4 mm to 8 mm can be used. 
• Needles to use with your Ngenla pen: 

◦ 31G or 32G. 
• Consult the doctor, nurse or pharmacist about the right needle for you. 

Sterile needle )example( not included in the package: 

Caution: Never use a bent or damaged needle. Always handle pen needles with care to make sure you do not prick yourself )or 
anyone else( with the needle. Do not attach a new needle to the pen before you are ready for the injection.

Outer 
needle coverSterile needle Needle

Inner 
needle cap

Protective 
paper


