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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Genotropin 16 Ul/ml (5,3 mg/ml) pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Somatotropina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Genotropin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti Thainte sa utilizati Genotropin
3. Cum sa utilizati Genotropin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Genotropin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Genotropin si pentru ce se utilizeaza

Genotropin este un hormon de crestere uman recombinant (numit si somatotropind). Are aceeasi
structura ca hormonul de crestere uman natural, care este necesar pentru cresterea oaselor si a
muschilor. De asemenea, ajutd la dezvoltarea in proportii corespunzatoare a tesutului gras si a celui
muscular. Termenul de recombinant indica faptul ca procesul de fabricatie nu a utilizat tesut uman sau
animal.

La copii, Genotropin este utilizat pentru a trata urmatoarele tulburari de crestere:

- Cresterea nu se desfasoara corespunzator sau organismul nu produce suficient hormon de
crestere;

- Sindromul Turner: o afectiune genetica specifica fetelor care poate influenta cresterea —
doctorul dumneavoastra va va informa daci aveti acest sindrom;

- Insuficienta renala (a rinichilor) cronica. Deoarece rinichii 1si pierd capacitatea de a functiona
corespunzator, aceasta poate influenta cresterea;

- Sindrom Prader-Willi (afectiune genetica). Hormonul de crestere va va ajuta sa Cresteti in
inaltime daca sunteti inca in perioada de crestere si va va imbunatati compozitia organismului.
Grasimea excesiva se va reduce, iar masa musculara (redusa) se va imbunatati;

- Statura prea mica sau greutate prea mica la nastere. Hormonul de crestere va poate ajuta sa
cresteti In Tnaltime daca pana la varsta de patru ani sau peste nu ati recuperat sau nu ati
mentinut cresterea normala.

La adulti, Genotropin este utilizat pentru tratarea persoanelor cu deficit sever de hormon de crestere.
Acesta poate avea debutul Tn perioada adulta sau poate continua din copilarie.
Daca ati fost tratat cu Genotropin pentru deficit de hormon de crestere in copilarie, concentratia de
hormon de crestere va fi reevaluata dupa incheierea cresterii. Daca deficitul de hormon de crestere este
confirmat, medicul dumneavoastra va propune continuarea tratamentului cu Genotropin.
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Acest medicament trebuie sa va fie prescris de catre un medic cu experienta Tn tratamentul cu hormon
de crestere si care v-a confirmat diagnosticul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GENOTROPIN

Nu utilizati Genotropin si spuneti medicului dumneavoastra:

- daca sunteti alergic la somatotropina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o tumora activa (cancer); trebuie sa incepeti tratamentul cu Genotropin cand tumora
este inactiva sau dupa ce ati terminat tratamentul antitumoral;

- daca suferiti de 0 afectiune grava (de exemplu, complicatii Th urma interventiilor chirurgicale
pe cord deschis, interventiilor chirurgicale abdominale, insuficienta respiratorie acuta, traumatisme
cauzate de accidente sau afectiuni similare); daca urmeaza sa fiti supus sau ati fost supus unei
interventii chirurgicale majore sau sunteti internat n spital pentru orice motiv, spuneti medicului
dumneavoastra si reamintiti-le medicilor care va ofera ingrijiri medicale ca utilizati hormon de
crestere;

- daca Genotropin v-a fost prescris pentru stimularea cresterii, iar dumneavoastra ati incheiat
cresterea (epifize inchise).

Aveti grija deosebita cand utilizati Genotropin si spuneti medicului dumneavoastri daca oricare
dintre afirmatiile de mai jos vi se aplica:

- daca prezentati risc de aparitie a diabetului, medicul dumneavoastra va va monitoriza
concentratia de zahar din sange in timpul tratamentului cu Genotropin.

- daca aveti diabet, trebuie sa va monitorizati atent concentratia zaharului din sange in timpul
tratamentului cu Genotropin si sa prezentati rezultatele medicului dumneavoastra pentru a determina
daca este necesara modificarea dozei de medicament care trateaza diabetul.

- dupai initierea tratamentului cu Genotropin, unii pacienti pot necesita initierea terapiei de
substitutie a hormonilor tiroidieni.

- daca utilizati tratament cu hormoni tiroidieni, poate fi necesar sa fie ajustata doza de hormoni
tiroidieni.

- daca utilizati hormon de crestere pentru stimularea cresterii si schiopatati sau daca incepeti sa
schiopatati in timpul tratamentului cu hormon de crestere din cauza durerii la nivelul soldului, trebuie
si va informati medicul.

- daca prezentati hipertensiune intracraniand (cu simptome cum sunt dureri de cap, tulburari de
vedere sau varsaturi) trebuie sa va informati medicul.

- daca medicul confirma aparitia inflamatiei muschilor din zona de injectare din cauza
conservantului meta-crezol, trebuie sa folositi un produs tip Genotropin fara meta-crezol.

- daca utilizati Genotropin pentru deficitul de hormon de crestere si ati avut tumori in
antecedente (cancer), trebuie sa fiti examinat Tn mod regulat pentru depistarea unei eventuale recidive
a tumorii sau a unui alt tip de cancer.

- daca prezentati inrautatirea durerii de la nivelul abdomenului, trebuie sa va informati medicul.
- experienta la pacientii cu varsta de peste 80 de ani este limitata. Persoanele mai Tn varsta pot fi
mai sensibile la actiunea Genotropin si, prin urmare, pot fi mai predispuse la aparitia reactiilor
adverse.

Copii cu insuficienta renali (a rinichilor) cronica

Medicul dumneavoastra trebuie sa va evalueze functia rinichilor si rata de crestere Tnaintea inceperii
tratamentului cu Genotropin. Tratamentul medical pentru afectiunea rinichilor trebuie continuat.
Tratamentul cu Genotropin trebuie oprit in cazul transplantului de rinichi.

Copii cu sindrom Prader-Willi
- Medicul dumneavoastra va va indica respectarea unor restrictii dietetice pentru a va controla
greutatea corporala.
- Medicul dumneavoastra va va evalua privind semne de obstructie a cailor respiratorii
superioare, apnee in somn (respiratia este intrerupta pe durate scurte Tn timpul somnului) sau infectie
respiratorie Tnaintea Tnceperii tratamentului cu Genotropin.
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- Tn timpul tratamentului, daca prezentati semne de obstructie a cailor respiratorii superioare
(inclusiv aparitia sforditului sau inrautatirea sforaitului), medicul dumneavoastra va va evalua si ar
putea decide Tntreruperea tratamentului cu Genotropin.

- Tn timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va va evalua privind semnele de scolioza, un
tip de deformare a coloanei vertebrale.

- Tn timpul tratamentului, daca prezentati o infectie pulmonara (la nivelul plimanilor), adresati-
va medicului dumneavoastra pentru ca acesta sa poata trata infectia.

Copii cu inaltime sau greutate mica la nastere

- daca ati avut indltime sau greutate prea mici la nastere si Sunteti in intervalul de varsta 9 — 12
ani, cereti medicului sfaturi specifice privind pubertatea si tratamentul cu acest medicament.

- medicul dumneavoastra va va verifica concentratia de zahar din sange si nivelul insulinei
Tnainte de Tnceperea tratamentului si Tn fiecare an de tratament.

- tratamentul trebuie continuat pana la Incetarea cresterii.

Utilizarea altor medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Genotropin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca urmati o terapie de substitutie cu glucocorticoizi, trebuie sa consultati in mod regulat medicul,
deoarece este posibil sa aveti nevoie de ajustarea dozei de glucocorticoid.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- medicamente pentru tratarea diabetului;

- hormoni tiroidieni;

- hormoni suprarenali de sinteza (corticosteroizi);

- estrogen administrat pe cale orald sau alti hormoni sexuali;

- ciclosporina (medicament care slabeste sistemul imunitar in urma unui transplant);

- medicamente care controleaza epilepsia (anticonvulsivante).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza acestor medicamente sau doza de Genotropin.

Sarcina si alaptarea
Nu folositi Genotropin daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau incercati sa ramaneti
gravida.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de utilizarea acestui medicament in
timpul alaptarii.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-a observat influentarea capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Genotropin contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati GENOTROPIN

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.



Doze recomandate

Doza depinde de dimensiunile dumneavoastra, afectiunea pentru care sunteti tratat si de cat de eficient
este pentru dumneavoastra hormonul de crestere. Fiecare persoana este diferita. Medicul
dumneavoastra va va sfatui privind doza individualizata de Genotropin in miligrame (mg) in functie de
greutatea corporald, exprimata in kilograme (kg), sau de suprafata corporala, calculata pe baza
inal{imii §i greutatii, exprimata in metri patrati (m?), dar si in functie de schema de tratament. Nu
modificati dozele sau schema de tratament fara a va consulta medicul.

Copii cu deficit de hormon de crestere

0,025-0,035 mg/kg zilnic sau 0,7-1,0 mg/m? suprafata corporala pe zi. Pot fi utilizate doze mai mari.
Daci deficitul de hormon de crestere se continua in perioada adolescentei, Genotropin trebuie
continuat pana la incheierea dezvoltérii fizice.

Copii cu sindrom Turner
0,045-0,050 mg/kg zilnic sau 1,4 mg/m? suprafati corporald pe zi.

Copii cu insuficienta renala (a rinichilor) cronica
0,045-0,050 mg/kg zilnic sau 1,4 mg/m? suprafatd corporald pe zi. Pot fi necesare doze mai mari daca
rata de crestere este prea scazuta. Ajustarea dozelor poate fi necesara dupa 6 luni de tratament.

Copii cu sindrom Prader-Willi
0,035 mg/kg zilnic sau 1,0 mg/m? suprafati corporald pe zi. Doza totald zilnici de 2,7 mg nu trebuie
depasita. Tratamentul nu trebuie utilizat la copiii care aproape au incheiat cresterea dupa pubertate.

Copii cu inaltime sau greutate mai mica la nastere fatd de valorile asteptate si cu tulburari de crestere
0,035 mg/kg greutate corporald pe zi sau 1,0 mg/m? suprafati corporald pe zi. Este important ca
tratamentul sa fie continuat pana la atingerea inaltimii finale. Tratamentul trebuie intrerupt dupa
primul an daca nu raspundeti la tratament sau daca ati atins inaltimea finala si v-ati oprit din crestere.

Adulti cu deficit de hormon de crestere

Daca continuati tratamentul cu Genotropin dupa tratamentul din copildrie, trebuie sa incepeti
tratamentul cu 0,2-0,5 mg pe zi. Aceasta doza trebuie crescuta sau redusa treptat, in concordanta cu
rezultatele testelor de sdnge, dar si cu raspunsul clinic si reactiile adverse.

Daca deficitul de hormon de crestere debuteaza in timpul perioadei adulte, trebuie s incepeti
tratamentul cu 0,15-0,3 mg zilnic. Aceasta doza trebuie crescuta sau redusa treptat, in concordanta cu
rezultatele testelor de sdnge, dar si cu raspunsul clinic si reactiile adverse. Doza zilnica de intretinere
depdseste rar 1,0 mg pe zi. Este posibil ca femeile sa necesite doze mai mari ca barbatii. Dozele
trebuie monitorizate la fiecare 6 luni.

Persoanele cu varsta de peste 60 ani trebuie sa inceapa tratamentul cu o doza de 0,1-0,2 mg pe zi, care
trebuie crescuta treptat, conform cerintelor individuale. Trebuie utilizata doza minima eficienta. Doza
zilnica de intretinere depaseste rar 0,5 mg pe zi. Urmati indicatiile oferite de catre medicul
dumneavoastra.

Injectarea Genotropin

Genotropin este destinat administrarii subcutanate. Aceasta inseamna ca este injectat printr-un ac de
seringa scurt in tesutul gras, chiar sub pielea dumneavoastrad. Medicul dumneavoastra trebuie sa va fi
aratat deja cum se utilizeaza Genotropin. Injectati intotdeauna Genotropin exact agsa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa verificati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Instructiunile de utilizare ale cartusului bicameral Genotropin cu ajutorul stiloului injector
Genotropin Pen 5.3 sunt disponibile la sfarsitul acestui prospect, precum si in cutia stiloului
injector Genotropin Pen 5.3.

Instructiunile de utilizare ale stiloului preumplut GoQuick sunt disponibile la sfarsitul acestui
prospect.

Cititi cu atentie instructiunile pentru utilizare Thainte de a folosi acest medicament.
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Atunci cand utilizati Genotropin, acul trebuie infiletat in stilou inainte de amestecare. Utilizati un ac
nou pentru fiecare injectie. Acele nu trebuie reutilizate.

Pregitirea injectirii:
Puteti scoate Genotropin din frigider cu jumatate de ora inainte de injectare. Aceasta ii permite sa Se
ncalzeasca usor si poate face injectarea mai confortabila.

Cartusul bicameral Genotropin contine atat hormonul de crestere, cat si lichidul de dizolvare si se
utilizeaza cu ajutorul unui stilou injector Genotropin Pen 5.3. Hormonul de crestere si lichidul de
dizolvare din cartusul bicameral se amesteca prin infiletarea celor doua parti ale stiloului injector
Genotropin Pen 5.3 (vezi etapele detaliate in Instructiunile de Utilizare, la sfarsitul acestui prospect).

Stiloul preumplut GoQuick contine cartusul bicameral ce contine atat hormonul de crestere, cat si
lichidul de dizolvare. Hormonul de crestere si lichidul de dizolvare se amesteca prin rasucirea
suportului cartusului (vezi etapele detaliate in Instructiunile pentru Utilizare, la sfarsitul acestui
prospect). Nu este necesar un alt dispozitiv de administrare.

Dizolvati pulberea prin inclinarea usoara inainte si inapoi de 5-10 ori a stiloului injector pana cand
pulberea este dizolvata.

Céand amestecati Genotropin-ul dumneavoastra, NU AGITATI PUTERNIC stiloul injector.
Amestecati-1 usor. Agitarea puternica a solutiei poate conduce la spumificarea hormonului de crestere
si poate afecta substanta activa. Verificati solutia si nu o injectati daca este tulbure sau are particule
vizibile.

Injectarea Genotropin:
Nu uitati ca mai intdi sa va spalati pe maini si sa curatati pielea la locul de injectare.

Injectati hormonul dumneavoastra de crestere la aproximativ acelasi moment al zilei, in fiecare zi. Ora
de culcare este un moment potrivit pentru ca este usor de reamintit. De asemenea, este normal sa aveti
un nivel mai mare al hormonului de crestere noaptea.

Majoritatea persoanelor se injecteaza in coapsa sau in fesa. Faceti injectarea in locul indicat de catre
medicul dumneavoastra. Tesutul gras al pielii se poate micsora la locul de injectare. Pentru a evita
acest lucru, utilizati de fiecare datd un loc usor diferit pentru injectare. Aceasta permite pielii
dumneavoastra si suprafetei de sub piele s se recupereze dupa o injectare, inainte de o noud injectare
in acelasi loc.

Nu uitati sa puneti Genotropin inapoi in frigider imediat dupa injectare.

Daca utilizati mai mult Genotropin decat trebuie

Daca injectati mult mai mult decét trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Nivelul dumneavoastra de zahar in sdnge ar putea sa scada prea mult, iar apoi sa creasca
prea mult. Este posibil sd va simtiti fara vlaga, sa fiti transpirat, somnolent sau intr-o stare neobisnuita
si puteti lesina.

Daca uitati sa utilizati Genotropin

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Este recomandat sa administrati
hormonul de crestere in mod regulat. Daca uitati sd administrati o doza, continuati cu urmatoarea
injectare la momentul obisnuit din urmatoarea zi. Notati orice doza uitata si informati medicul la
urmatorul control.

Daci incetati sa utilizati Genotropin
Cereti sfatul medicului dumneavoastra, inainte de a inceta sa utilizati Genotropin.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Genotropin poate provoca reactii adverse, Cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Reactiile adverse foarte frecvente si frecvente, la adulti, pot debuta in primele luni de
tratament si pot sa dispara fie spontan, fie daca doza este redusa.

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) includ:
La adulti:

- Dureri la nivelul articulatiilor

- Retentie de apa (care se manifesta prin degete umflate sau glezne umflate)

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) includ:
La copii:

- Dureri la nivelul articulatiilor

- Tnrosire temporara, mancarime sau durere la locul injectirii

La adulti:
- Amorteald, furnicaturi
- Durere sau senzatie de arsura la nivelul palmelor sau subratului (cunoscut ca sindrom de tunel
carpian)
- Rigiditate la nivelul bratelor sau picioarelor, durere la nivelul muschilor

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) includ:
La copii:

- Leucemie (aceasta a fost raportatd la un numar redus de pacienti cu deficit de hormon de
crestere, unii dintre acestia fiind tratati cu somatotropina; cu toate acestea, nu exista dovezi
conform carora incidenta leucemiei este crescuta la pacientii in tratament cu hormon de
crestere, fara factori predispozanti)

- Presiune intracraniana crescuta (care conduce la simptome cum sunt dureri de cap puternice,
tulburari de vedere sau varsaturi)

- Amorteala/furnicaturi

- Eruptie trecatoare pe piele

- Mancarime

- Umflaturi ridicate pe piele care dau senzatia de mancarime

- Durere la nivelul muschilor

- Marirea sinilor (ginecomastie)

- Retentie de apa (care se manifesta prin degete umflate sau glezne umflate, pentru o perioada
scurta de timp la inceputul tratamentului)

La adulti:
- Marirea sanilor (ginecomastie)

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Diabet de tip Il
- Umflare a fetei
- Scadere a concentratiei hormonului cortizol din sange

La copii:
- Rigiditate la nivelul bratelor si picioarelor

La adulti:
- Presiune intracraniana crescuta (care conduce la simptome cum sunt dureri de cap puternice,
tulburari vizuale sau varsaturi)
- Eruptie trecatoare pe piele
- Mancarime
- Umflaturi ridicate pe piele care dau senzatia de mancarime
- Inrosire, mancarime sau durere la locul de injectare
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Formarea de anticorpi ai hormonului de crestere injectat nu impiedica actiunea hormonului de crestere.

Pielea din jurul zonei de injectare poate prezenta asperitati sau noduri, dar acest lucru poate fi evitat
daca injectarea se face de fiecare data intr-un alt loc.

O reactie adversa foarte rara, care se poate manifesta din cauza conservantului meta-crezol, este
inflamatia muschilor din jurul locului de injectare. Daca medicul dumneavoastra confirma aparitia
acesteia, trebuie sa folositi un produs tip Genotropin fara meta-crezol.

Au existat cazuri rare de moarte subita la pacientii cu sindrom Prader-Willi. Cu toate acestea, nu s-a
demonstrat o legatura intre aceste cazuri si tratamentul cu Genotropin.

Deplasarea epifizei capului femural si boala Legg-Calve-Perthes pot fi luate in considerare de cétre
medicul dumneavoastra daca prezentati discomfort sau durere la nivelul soldului sau a genunchiului Tn
timpul tratamentului cu Genotropin.

Alte reactii adverse posibile legate de tratamentul dumneavoastra cu hormon de crestere pot include
urmatoarele: dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) puteti prezenta o concentratie crescuta de
zahar in sange sau concentratii reduse de hormoni tiroidieni. Aceste concentratii pot fi evaluate de
catre medicul dumneavoastra si, daci este necesar, medicul dumneavoastra va va prescrie tratamentul
adecvat. Inflamatia pancreasului a fost raportata rar la pacientii tratati cu hormon de crestere.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza GENOTROPIN

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de reconstituire
A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.
Pastrati cartusul bicameral multidoza in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pastrati stiloul injector preumplut GoQuick in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Tnainte de deschidere, produsul poate fi scos de la frigider, fara a fi inlocuit, pentru o perioada de
maxim 1 luna, la o temperatura sub 25°C, dar trebuie eliminat dupa acCeasta perioada.

Dupa reconstituire
A se pastra la frigider (2°C-8°C), cel mult 4 saptamani. A nu se congela.

Péstrati cartusul bicameral multidoza in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pastrati stiloul injector preumplut GoQuick in cutie pentru a fi protejat de lumina.
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Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede sau contine particule vizibile.
Nu congelati sau expuneti Genotropin la inghet. Daca acesta ingheata, nu il mai utilizati.

Nu aruncati niciodatd ace sau cartuse partial utilizate sau goale impreuna cu gunoiul menajer. Cand ati
terminat de utilizat un ac, trebuie sa il eliminati cu atentie, astfel incat nimeni sd nu il poata utiliza sau
si se intepe in el. Puteti lua o cutie speciala “pentru obiecte ascutite” de la spitalul dumneavoastra.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mésuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Genotropin

- Substanta activa este somatotropina (hormon de crestere uman, ADN-recombinant). Dupa
reconstituire, fiecare mililitru de solutie injectabila contine somatotropina 5,3 mg.

- Celelalte componente sunt: compartimentul anterior (cu pulbere) — glicina (E640), manitol (E
421), dihidrogenofosfat de sodiu anhidru (E339), hidrogenofosfat disodic anhidru sub forma de
dodecahidrat (E339); compartimentul posterior (cu solvent) - meta-crezol, manitol (E 421), apa
pentru preparate injectabile.

Cum arati Genotropin si continutul ambalajului

Genotropin este o pulbere si solvent pentru solutie injectabila, disponibil sub forma unui cartus
bicameral care contine pulberea intr-o sectiune si solventul in cealalta sectiune (5,3 mg/ml). Pulberea
este alba si solventul este limpede.

Cartusul bicameral se utilizeaza cu ajutorul dispozitivului de injectare tip stilou injector, Genotropin
Pen 5.3.

Cartusul este inclus Tntr-un stilou injector preumplut, GoQuick.

Instructiunile de utilizare ale stiloului injector Genotropin Pen 5.3 sunt disponibile la sfarsitul acestui
prospect, precum si n cutia stiloului injector Genotropin Pen 5.3. Trebuie sa cereti medicului
dumneavoastra un stilou injector, daca nu aveti deja unul.

Instructiunile de utilizare ale stiloului preumplut GoQuick sunt disponibile la sfarsitul acestui
prospect.

Genotropin este disponibil in cutii cu 1 sau 5 cartuse bicamerale. Este posibil ca nu toate formele de
ambalare si fie comercializate.

Genotropin este disponibil Tn cutii cu 1 sau 5 stilouri preumplute GoQuick. Este posibil ca nu toate
formele de ambalare sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgia



Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Pfizer Roménia S.R.L.

Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.



GENOTROPIN PEN 5.3
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Stiloul injector GENOTROPIN PEN 5.3 este un dispozitiv medical folosit pentru a injecta doze de
Genotropin pulbere liofolizata reconstituita (somatotropina [obtinuta prin tehnica recombinarii ADN]
pentru injectare). Utilizati acest dispozitiv numai pentru administrarea Genotropin.

Informatii importante

Cititi aceste instructiuni n totalitate Tnainte de a folosi GENOTROPIN PEN 5.3. Aceste
instructiuni trebuie urmate pas cu pas. Nu folositi GENOTROPIN PEN 5.3 decét dupa un
instructaj facut de medic sau de asistenta medicala.

Contactati personalul medical daca nu intelegeti sau nu puteti urma instructiunile, sau daca
aveti intrebari despre doza sau tratamentul cu Genotropin.

Stiloul injector (pen) nu trebuie utilizat in apropierea echipamentelor electrice sau electronice,
inclusiv a telefoanelor mobile. Daca stiloul injector (pen) a fost deteriorat, acesta nu trebuie sa
fie utilizat si trebuie eliminat in conformitate cu instructiunile primite de la personalul medical.

Genotropin Pen 5.3 este un dispozitiv reutilizabil, folosit pentru a reconstitui si injecta Genotropin
(cartus bicameral) pe parcursul unei perioade de utilizare de 2 ani. Intervalul de doze pentru
GENOTROPIN PEN 5.3 este intre 0,1 mg si 2,0 mg. Pentru o doza de pana la 0,5 mg, acuratetea este
0,05 mg; pentru o doza peste 0,5 mg, acuratetea este in limita a 10% din doza stabilita.

Pentru injectare aveti nevoie de:

» Genotropin PEN 5.3 (stilou injector (pen))

» cartus bicameral multidoza Genotropin 5,3 mg

« ace compatibile: BD 29G pana la 31G si Terumo 32.5G si 34G
* recipient pentru eliminarea corespunzatoare a acelor utilizate

Figura de mai jos identifica diferitele componente ale Genotropin Pen 5.3 (vezi figura A).

FIGURA A
— Suportul Scald Corp Afisaj Buton de
metalic pentru ;. qicat . ) < iniect
NSNS Inaicatoare Fereastra plastic doza Injectare
UUUS cartus
Capac protectie ac C]:([n = 7 — —{ = ‘ C = walo00 |} »
Exterior Interior Ac Fereastra Capac protectie corp
Capace de siguranta cartusului Buton d
: X . uton de
Capac exterior ale acului L. = Jill deblocare
Cartus

Instructiuni de depozitare pentru Genotropin Pen 5.3

« Intre utilizari, pastrati stiloul injector (pen) (cu cartus), in frigider (2°C pana la 8°C), in cutia sa de
protectie. Indepartati intotdeauna acul Tnainte de depozitare.

* A nu se congela. A se proteja de lumina. Aruncati cartusul in termen de 28 de zile de la reconstituire
- chiar daca cartusul nu este gol.
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« Cand calatoriti, pastrati stiloul injector (pen) in cutia sa de protectie si transportati-l intr-o punga
izolatoare pentru a-l proteja de caldura sau de inghet. Puneti-l Thapoi n frigider cat mai curand posibil.

Utilizarea Genotropin Pen 5.3
Pasul 1.
Spalati-va mainile bine cu apa si sapun Tnainte de a folosi Genotropin Pen 5.3.

Pasul 2. Atasati acul

e Scoateti capacul exterior din varful stiloului (vezi Figura B).

FIGURA B

e Desurubati suportul metalic pentru cartus din corpul de plastic
(vezi Figura C).

FIGURAC

e Scoateti un ac din folia sa.

e Atasati acul la suportul metalic pentru cartus prin impingere si FIGURA D
rasucire (vezi Figura D).

Pasul 3. Atasati cartusul bicameral GENOTROPIN

Utilizati doar cartusul de 5.3 mg.

o Deschideti ambalajul si scoateti un cartus. Aveti grija sa nu
lasati cartusul sd cada. Aruncati cartusul daca orice portiune a FIGURA E
acestuia pare sa fie rupta sau deteriorata.

e Verificati daca culoarea de pe cartus se potriveste cu cea de pe
fereastra corpului de plastic al stiloului injector (pen). (vezi
Figura E).

o Tineti suportul metalic pentru cartus in pozitie verticala si
introduceti cartusul — astfel Tncat capatul cu pudra sa intre
primul — asa cum este ilustrat (vezi Figura F).

e Introduceti cartusul in locul indicat cu o miscare ferma. FIGURA E
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Pasul 4. Pregitirea stiloului injector

Deblocati butonul de injectare negru; acest lucru se realizeaza
apasand butonul rosu de deblocare situat pe partea laterald a
stiloului; butonul de injectare este eliberat (vezi Figura G).

Rasuciti butonul de injectare n sens invers acelor de ceasornic

(in sens opus sagetilor de pe butonul de injectare), pana la
refuz. Aceasta va retrage tija pistonului (vezi Figura H).

Verificati ca tija pistonului si nu fie vizibila in fereastra.
Nu continuati daca tija pistonului este vizibild, deoarece
medicamentul nu se va reconstitui corespunzator (vezi Figura

).

FIGURA G

FIGURA H

FIGURAI

Pasul 5. Reconstituirea GENOTROPIN

Asigurati-va ca acul este atasat de suportul metalic pentru
cartus.

Tineti stiloul injector (pen) cu acul perfect vertical si
nfiletati cu grija cele doua parti ale dispozitivului: suportul
metalic pentru cartus si corpul de plastic. Astfel pulberea se
amesteca cu lichidul (vezi Figura J). Asigurati-va ca suportul
metalic pentru cartus este complet infiletat in corpul de
plastic.

Pasul 6. Examinarea solutiei

Intoarceti usor stiloul injector (pen), In sus si in jos, pentru a
asigura dizolvarea completa a pulberii (vezi Figura K).

Nu agitati stiloul injector (pen). Verificati in fereastra
cartusului daca solutia este limpede (vezi Figura L).

Daca solutia este in continuare tulbure, nu o injectati.
Indepartati cartusul, returnati-1 farmaciei de unde I-ati

achizionat si utilizati unul nou.

FIGURA J

FIGURA K

FIGURA L

Pasul 7. Eliminarea aerului din cartus

Indepartati ambele capace de siguranta ale acului, exterior si

interior. Aruncati ambele capace de siguranta ale acului,
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interior si exterior. Aveti grija sa nu atingeti acul.
e Eliminati aerul din solutie dupa cum urmeaza:

a) Rasuciti butonul de injectare in sensul acelor de
ceasornic pana cand semnul alb de pe buton si semnul
negru de pe corpul de plastic sunt aliniate (vezi Figura
M).

b) Tineti stiloul injector (pen) cu acul in pozitie verticala.
Loviti usor cu degetul suportul metalic pentru cartus iar
bulele de aer se vor ridica spre varf.

¢) Tmpingeti cu totul butonul de injectare. Tn varful acului
ar trebui sd apara lichid. Aerul din solutie a fost eliminat
(vezi Figura N).

d) Daca nu apare lichid in varful acului, apasati butonul
rosu de deblocare, rasuciti butonul de injectare in directia
sagetii pana cand auziti un clic, iar afisajul indica “0.1”.
Repetati pasii b) si c).

Pasul 8. Utilizarea capacului de protectie al acului (Optional)

Capacul de protectie al acului are rolul de a proteja acul Tnainte, in
timpul si dupa injectare si de a limita accidentarea provocata de
ac. Daca doriti, puteti alege sa utilizati capacul de protectie al
acului.

e Apucati pirtile laterale ale capacului de protectie. Impingeti
capacul peste ac (fara capacul de siguranta interior) pana se
fixeaza la locul lui (vezi Figura O). Nu impingeti niciodata
capacul de capitul acestuia.

Aveti grija sa nu atingeti acul.

FIGURA M

FIGURA N

FIGURA O

Doza mea zilnica este de C] mg (notati doza

dumneavoastrd zilnicd)
Pasul 9. Ajustati doza

e Apasati butonul rosu de deblocare pentru a reseta stiloul
injector (pen).

e Butonul de injectare este eliberat, iar afisajul dozei va indica
“0‘0”‘

e Rasuciti butonul de injectare in sensul acelor de ceasornic (in
directia sdgetilor de pe lateralul butonului) pana cand este
afisata doza indicatd de medic sau asistenta medicala (vezi
Figura P).

e Daca rasuciti butonul prea mult (doza afisata este prea mare),
rasuciti Tnapoi butonul de injectare pana este afisata doza
corecta.

FIGURA P

J

0 l f)-—i
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Pasul 10. Injectarea GENOTROPIN

Alegeti si pregatiti locul de injectare, asa cum v-a sfatuit
medicul dumneavoastra.

Prindeti ferm un pliu de piele in zona de injectare. Impingeti
acul complet in pliul de piele, la un unghi de 90°.

Apasati butonul de injectare pana se aude un clic. Asteptati cel
putin 10 secunde inainte sa scoateti acul la un unghi de 90°.
Astfel va asigurati ca a fost administrata toata doza (vezi

Figura Q).

FIGURA Q

Pasul 11. Eliminarea acului si depozitarea GENOTROPIN
PEN 5.3

Indepartati capacul de protectie al acului, apucand partile
laterale. Nu impingeti niciodata capacul de capatul acestuia.
(vezi Figura R)

Acoperiti cu grija acul cu ajutorul capacului exterior de
siguranti. Indepdrtati acul conform instructiunilor
personalului medical si aruncati-l intr-un recipient special
pentru eliminare. Nu reutilizati acele.

Fixati capacul exterior si puneti stiloul injector (pen) n
ambalajul protector.

Pastrati stiloul injector (pen) (cu cartus) la frigider (2°C pana la
8°C) pana la urmatoarea injectie.

FIGURAR

Pasul 12. Urmatoarea injectie

Daca deja aveti un cartus in stiloul injector (pen), pregatiti
stiloul injector (pen) si administrati injectia dupa cum
urmeaza:

Indepartati capacul exterior (vezi Figura S).

Asigurati-va ca in cartus exista suficienta cantitate de hormon
de crestere pentru doza dumneavoastra. Verificati pozitia tijei
pistonului fata de scala indicatoare din fereastra cartusului
(vezi Figura T).

Scoateti un ac din folia sa.
Atasati acul de suportul metalic pentru cartus prin Impingere
si rasucire. Indepartati capacul de siguranta exterior si interior

al acului (vezi Figura U).

Urmati instructiunile de mai sus, incepand cu Pasul 8:
Utilizarea capacului de protectie al acului.

FIGURA S L

FIGURAT

FIGURA U
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Pasul 13. Schimbarea cartusului

e Apasati butonul rosu de deblocare pentru a debloca stiloul
injector (pen) (vezi Figura V).

FIGURAV
e Rasuciti butonul de injectare Tn sens invers acelor de ceasornic
(in sensul opus sagetii de pe butonul de injectare) pana la
refuz (cat de mult este posibil) (vezi Figura W). Astfel, tija
pistonului se va retrage. FIGURA W

e Desurubati suportul metalic pentru cartus si eliminati cartugul /’ ¥ '

gol (vezi Figura X).

FIGURA X

o Eliminati cartusul gol conform instructiunilor oferite de
personalul medical.

e Pentru a atasa un cartus nou si pentru a pregati stiloul injector
(pen) pentru o noua utilizare, urmati instructiunile incepand cu
Pasul 1.

Pasul 14. Eliminarea acelor, cartuselor si a dispozitivelor GENOTROPIN PEN 5.3 utilizate

e Personalul medical va va instrui in legatura cu eliminarea acelor utilizate sau a altor materiale medicale,
inclusiv cartusul, Tntr-un recipient rezistent la infepare cum este recipientul pentru materiale medicale
ascutite.

e Nu aruncati acele sau recipientele pentru obiecte ascutite impreuna cu gunoiul menajer fara a va consulta cu
personalul medical.

e Nu reciclati recipientul pentru obiecte ascutite.

e Pistrati mereu recipientul pentru obiecte ascutite intr-un loc sigur si ferit de indemana copiilor.

e Aruncati stiloul injector (pen) ca deseu electronic Tnh conformitate cu reglementarile locale la sfarsitul
perioadei de utilizare.

Individualizarea stiloului injector (pen)

Stiloul injector (pen) este disponibil cu doud capace de protectie
corp colorate, permitdndu-va sa individualizati stiloul. Pentru a
indeparta capacul de protectie corp de pe stiloul injector (pen),
introduceti varful marginii capacului exterior in santul de sub
partea anterioard a capacului de protectie corp si ridicati capacul
de protectie corp. Noul capac protectie corp este inserat apasand FIGURA Y
simplu spre inainte pana se aude un clic. Langa butonul de
injectare este un mic orificiu pentru a permite atasarea diferitelor
ornamente (vezi Figura Y).

Curatarea stiloului injector (pen)

Nu este necesara o intretinere speciald. Pentru a curata stiloul injector (pen), stergeti exteriorul

stiloului injector (pen) cu o carpa curata, umeda. Nu introduceti stiloul injector (pen) n lichid. Nu
15




folositi alcool sau alti agenti de curdtare deoarece acestia pot afecta corpul de plastic. Pentru a curita
capacul protectie ac, stergeti-l cu o carpa umeda sau cu un tampon cu alcool.

Intrebari si raspunsuri

Tntrebare

Raspuns

Care este perioada de utilizare a stiloului
injector (pen)?

Stiloul injector (pen) are o perioada de utilizare de 2 ani de
la data primei utilizari de catre pacient.

Cum pot aproxima cantitatea de
GENOTROPIN ramasa in stiloul injector

(pen)?

Scala indicatoare din fereastra cartusului reprezinta un ghid.
Numarul care se aliniazd cu marginea anterioara a dopului
de cauciuc v indica cate miligrame au rimas in cartus. in
situatia in care cartusul este aproape gol, puteti roti, de
asemenea, butonul de injectare pana cand acesta nu mai
poate inainta; doza afisatd va ardta doza maxima care poate
fi injectatd. Cand cartusul este gol, butonul de injectare nu
se va mai roti.

Daca afisajul nu functioneaza, mai pot
utiliza stiloul injector (pen)?

Da, dar nu este recomandat. Cand afisajul sau bateria nu
mai functioneaza, este inca posibil sa se stabileasca doza
stiloului injector (pen) prin numararea clic-urilor (un clic =
,0.1”’mg). Stiloul injector (pen) poate fi folosit in perioada
de asteptare pentru unul nou. Contactati personalul medical
imediat.

Ce se intampla daca rotesc butonul de
injectare peste doza maxima (,,2.0” mg)?

Tn varful acului poate aparea lichid, iar numerele afisate pot
disparea de pe afisajul dozei. Acest lucru este normal si nu
va afecta injectia dumneavoastra. Pentru a corecta acest
lucru, rotiti butonul de injectare in directia opusa sagetii
pana cand numerele reapar pe afisajul dozei. Apoi rotiti
Tnapoi pana la doza corecta.

De ce este dificil sa rotesc sau sa apas
butonul de injectare?

Butonul de injectare poate deveni dificil de rotit sau de
apasat. Acest lucru poate surveni daca stiloul injector (pen)
se murdareste Tn contact cu alimente, lichide sau cu
GENOTROPIN sau daca acul se infunda. Acul trebuie
schimbat daca se infunda. Contactati personalul medical
daca situatia nu se rezolva.

Informatii privind afisajul:

Afisaj continuu

_J

Numarul indica marimea dozei (in mg) pe care stiloul

Mairimea dozei selectate.

injector (pen) o va injecta daca butonul de injectare este
complet apasat.

Afisaj continuu

Doza nu este setata.

Butonul de injectare a fost rotit prea mult in directia
opusa sagetii de pe butonul de injectare in timp ce se
selecta doza.

Afisaj intermitent

L

Indepartati stiloul injector (pen) de fata dumneavoastra,

Butonul de injectare este rotit prea repede sau prea
lent.

apasati butonul de injectare, apasati butonul rosu de
deblocare si continuati pregatirea dozei.

Afisaj intermitent

J—
(.
(-

—

Butonul de injectare este rotit prea repede sau prea
lent.
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Cu stiloul injector (pen) indreptat in alta directie decét
fata dumneavoastra, apasati butonul de injectare, apasati
butonul rosu de deblocare si continuati pregatirea dozei.

Afisaj intermitent
(5 secunde)

1 luna péna la sfarsitul perioadei de utilizare de 2 ani.
Acest lucru este normal. Doza poate fi selectata si citita
cu ajutorul afisajului. Contactati personalul medical cat
mai curénd posibil pentru a obtine un nou stilou injector

(pen).

Afisaj continuu

H

Stiloul injector (pen) a ajuns la sfarsitul perioadei sale
de utilizare de 2 ani.

Afisajul va continua s arate , pana cand bateria

este complet consumata. Contactati personalul medical
imediat pentru a obtine un nou stilou injector (pen).

Afisaj intermitent

(O
-

Bateria este descircata si se va consuma total in timp
de 0 luna.

Doza poate fi selectata si stiloul injector (pen) poate fi
utilizat in mod corect. Contactati personalul medical cat
mai curand posibil pentru a obtine un nou stilou injector

(pen).

Afisaj continuu

Baterie descarcata.
Doza nu poate fi afigata. Contactati personalul medical
imediat pentru a obtine un nou stilou injector (pen).

Afisaj continuu

i

Afisaj gol

Pentru a economisi energia bateriei, afisajul dozei este
activat timp de doud minute si apoi dispare automat. Desi
ecranul nu mai este vizibil, doza ramane disponibila
pentru injectare.

Daca aveti intrebari despre doza sau tratamentul cu Genotropin, contactati personalul medical imediat.

Utilizati acest dispozitiv numai pentru persoana pentru care a fost prescris.

Pentru mai multe informatii despre cartusul GENOTROPIN, Citifi prospectul pentru pacienti din

interiorul cutiei.

mn
m
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w
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lulie 2023

Marcaj pentru conformitate cu Directiva europeana privind dispozitivele medicale si
numarul organismului notificat

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgia
Produs de Ypsomed AG, Burgdorf, Elvetia

Limita de temperatura intre 2°C-8°C: Stiloul injector GENOTROPIN PEN trebuie pastrat la
frigider cand se utilizeaza/contine un cartus

Limita de temperatura intre 15°C-25°C: Stiloul injector GENOTROPIN PEN poate fi pastrat
la temperatura camerei cand nu se utilizeaza

Atentie: consultati instructiunile de utilizare in legatura cu atentionari si precautii

Nu aruncati GENOTROPIN PEN pe calea gunoiului menajer
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GENOTROPIN GOQUICK
INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

Informatii Importante

Va rugam sa cititi aceste instructiuni in Tntregime Tnainte de utilizarea GoQuick.

Pentru orice intrebari in legatura cu doza sau cu tratamentul dumneavoastrda cu Genotropin, intrebati
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Despre GoQuick

GoQuick este un stilou injector preumplut, nereutilizabil, cu doze multiple, care contine 5,3 mg de
somatotropina. Genotropin in stiloul injector este amestecat o singura data, cand incepeti sa utilizati
un stilou injector nou. Un singur stilou injector poate fi utilizat cel mult 28 de zile de la amestecare.
Nu trebuie niciodata sa schimbati cartusele. Cand stiloul injector este gol, incepeti sa utilizati un alt
stilou injector.

Stiloul injector memoreaza doza. Doza este stabilita o data la inceperea utilizarii unui stilou injector
nou. Stiloul injector elibereaza aceeasi doza la fiecare injectare. Puteti utiliza stiloul injector cu sau
fara dispozitivul optional de protectie a acului.

inainte sa utilizati GoQuick
e Trebuie sa fiti instruit de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.
e Trebuie sa cunoasteti doza dumneavoastra si componentele stiloului injector.
e Asigurati-va ca stiloul injector are butonul de injectare albastru.
e Spalati-va pe maini.

Indicator
R . Sigla alb Buton
Varful suport_ulm albastri B albastru de
cartusului Locas Fereastra de injectare
@ memorie
| |
et e \ -ff ‘ J
T o |\ — eV \
' ) 2 L g _>/ ‘A
¢l ‘ ﬁ\— ;‘Q&I’—— = ~ s;-7 .' G
V& L b= T % _ = 3 9
| | Inel negru J Inel_gri de
Capacul albal ~ Suportul Tija 5 actionare
a neagra

stiloului injector  cartusulu

Dispozitiv de protectie a acului (nu este inclus)
cu aparatoarea acului eliberata

i TH T

(t:apac | Caplacmtler_lor Ac Sigiliu | |
exterior alaculut Capac  Aparitoarea  Buton negru
acului negru acului de eliberare

Ac (nu este inclus)

Pregatirea si Utilizarea unui nou GoQuick

Pasul 1. Atasati acul 1
Scoateti capacul alb al stiloului injector. Tineti bine suportul
Tndepartati sigiliul de pe un ac nou. cartusului
Tineti bine suportul cartusului. (Figura 1)

Impingeti acul in vérful suportului cartusului.

Rasuciti usor acul pe filetul varfului stiloului injector. Nu
fortati rasucirea.

Nu scoateti niciunul dintre cele doua capace ale acului. Z,;/ Varful suportului cartusului

®o0 o

—-h
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Pasul 2. Amestecarea Genotropin
a. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus si cu partea
insciptionata cu A catre dumneavoastra. (Figura 2)
b. Rasuciti ferm suportul cartusului in stiloul injector pana
cand partea B face clic In locas.
 Inclinati usor stiloul injector dintr-o parte in alta. Nu
agitati puternic stiloul injector. Agitarea puternica
poate afecta hormonul de crestere.
c. Verificati daca lichidul din cartus este limpede. Toata
pulberea trebuie sa fie dizolvata.
e Daca nu este, continuati sa inclinati usor stiloul
injector dintr-o parte in alta de mai multe ori.
d. Verificati lichidul din nou. Asigurati-va ca este limpede.
e Daca lichidul este limpede, mergeti la Pasul 3.
e Daca lichidul este inca tulbure sau vedeti orice urma
de pulbere, utilizati un stilou injector nou.

Pasul 3. Tndepirtati aerul
a. Scoateti capacul exterior al acului. Pastrati-l pentru a
reacoperi acul. (Figura 3a)
b. Nu scoateti capacul interior al acului.

c. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus. (Figura 3b)
d. Bateti usor cu degetul suportul cartusului pentru a ajuta ca
eventualele bule de aer sa migreze catre partea superioara.
e. Rasuciti ferm suportul cartusului in stiloul injector pana
cand partea C face clic in locas.
e In jurul capacului interior al acului poate aparea
lichid.

Pasul 4.
(Optional)
a. Scoateti capacul negru al dispozitivului de protectie a

acului. (Figura 4a)

e Daca aparatoarea acului iese afara, impingeti-0 Tnapoi
n dispozitivul de protectie a acului pana face clic la
locul ei.

Atasati dispozitivul de protectie a acului

b. Tineti stiloul injector cu o mana de sub sigla albastra. Cu
cealalta mana, tineti dispozitivul de protectie a acului de
sub apdratoarea acului. (Figura 4b)

c. Aliniati sigla neagra de pe dispozitivul de protectie a
acului cu sigla albastra de pe stiloul injector. Impingeti cu
atentie dispozitivul de protectie a acului pe stiloul injector
pana cand se fixeaza la locul lui.
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Pasul 5.
a. Scoateti capacul interior al acului. Acesta se arunca

Pregitirea stiloului injector

(Figura 5a)

Verificati daca in fereastra de memorie este setat 0,1 mg.
Rasuciti fara sa fortati inelul gri de actionare in directia
sagetilor pana cand nu mai auziti sunetul clic. (Figura 5b)

Tineti stiloul injector cu acul Tndreptat in sus. (Figura 5¢

cu si fara dispozitivul de protectie a acului)

Apasati butonul albastru de injectare pana cand apare

lichid.

Daca nu apare lichid la pasul “e”, repetati pasii b-e din

aceasta sectiune de maxim 2 ori.

Daca tot nu apare lichid, nu utilizati stiloul injector.

e Pentru mai multe informatii consultati sectiunea
Intrebari si raspunsuri de mai jos.

Daca utilizati dispozitivul de protectie a acului, apasati
butonul negru pentru a elibera aparatoarea acului. (Figura
5d)
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Pasul 6. Setati doza

e Rotiti inelul negru pentru a seta doza Tn fereastra de 6 Inelul gri

Inelul de

memorie. Fiti atent sa nu rotiti inelul gri de actionare in hegru actionare
Indicatorul A
alb \

timpul setarii dozei cu ajutorul inelului negru.

a. Tineti inelul negru asa cum este aratat in Figura 6.

b. Rotiti inelul negru pana cand doza dumneavoastra se
aliniaza cu semnul alb. Medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala v-au comunicat doza care trebuie
setatd.

c. Daca in timpul setérii, cifra care reprezinta doza
recomandata depaseste semnul alb al ferestrei de
memorie, rotiti inelul negru Tnapoi pentru a seta corect
doza.

d. Dupa ce ati setat doza dumneavoastra, nu o modificati
decét daca va spune medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala.

Nota: Daca nu puteti roti inelul negru, apasati butonul albastru de
injectare pana cand nu mai auziti sunetul clic. Apoi continuati cu
setarea dozei dumneavoastra utilizand inelul negru (pentru mai
multe informatii consultati, de asemenea, sectiunea Intrebari si
raspunsuri de mai jos).

Pasul 7. Armati o doza 7a

a. Rotiti inelul gri de actionare in directia sagetii pana cand
nu mai auziti sunetul clic. (Figura 7a)

b. Pe tija neagra, doza recomandata trebuie sa fie in linie cu P
indicatorul alb. mal

Indicatorul Inelul gri de
alb actionare

Tija ‘
neagra NS

c. Verificati daca doza fixata pe tija neagra si doza setata in 7b

fereastra de memorie corespund. Figura 7b prezinta un Asigufca(};g:gddozele

exemplu.

d. Daca dozele nu corespund, asigurati-va ca ati invartit,
fara sa fortati, inelul gri de actionare in directia sagetii
pana cand nu mai auziti sunetul clic.

Pasul 8. Injectarea 8

a. Pregatiti locul de administrare asa cum v-a spus medicul ‘31 .
dumneavoastra sau asistenta medicala. [ Sl e

b. Tineti stiloul injector deasupra locului de injectare. e S i

c. Apasati stiloul injector Tn jos pentru a introduce acul in R e
piele. b ;r\_'i__ L r—l —f,

d. Cu degetul mare, apésati butonul albastru de injectare A I;’f 0 <
pana cand nu mai auziti sunetul clic. (Figura 8) ‘ | I 5 aan |- |

e Numarati 5 secunde si apoi trageti acul afara din piele. T \“_ﬂ:_’{ | ——
Mentineti cu degetul mare o usoara presiune pe buton n — = '

timp ce numarati.
e. Indepartati stiloul injector de pe piele, cu o miscare
liniara.
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Pasul 9. Scoateti acul, puneti capacul si pastrati stiloul
dumneavoastra injector

Pasul 9a: Cu dispozitivul de protectie a acului

a.

b.

Pozitionati capacul exterior al acului la capatul aparatorii
acului. (Figura 9a)

Utilizati capacul acului pentru a-1 impinge in aparatoarea
acului pana se blocheaza n acel loc.

Utilizati capacul acului pentru a desuruba acul si a-1 pune
ntr-un container adecvat pentru ace utilizate.

Lasati dispozitivul de protectie a acului pe stiloul injector.

Pozitionati capacul negru pe dispozitivul de protectie a
acului. Pastrati stiloul dumneavoastra injector n frigider.

Pasul 9b: Fara dispozitivul de protectie a acului

a.
b.

Nu atingeti acul.

Pozitionati cu atentie capacul exterior al acului. (Figura
9b)

Utilizati capacul acului pentru a desuruba acul si a-1 pune
ntr-un container adecvat pentru ace utilizate.

Pozitionati capacul alb pe stiloul injector. Pastrati stiloul
dumneavoastra injector in frigider.

Cu dispozitivul de protectie a
987 acului

Capacul exterior al acului

| ~
o |

]

N e

5 - -
S S
— ) | B R TN
/'- ~ o N\ 4'/": ._-{.’ _/\»
/ S\ Y
o= . /
V. Apdratoarea )
N acului e

/

9b Fira dispozitivul de protectie a
acului

Capacul exterior al acului

Utilizarea de Rutina a GoQuick

1.

2.

e Cu dispozitivul de protectie a acului:

o Fara dispozitivul de protectie a acului:

Scoateti capacul negru al dispozitivului de protectie a
acului sau capacul alb al stiloului injector.

Atasati un ac nou.
e Daca aparatoarea acului se elibereaza, impingeti-0

la loc.
e Atasati un ac nou in varful suportului cartusului.

e Atasati un ac nou in varful suportului cartusului.

(]
Capacul
alb Capacul |
negru
'.\‘
e\ |
- e gt
(.;.-"\,_ Varful suportului
' f D cartusului
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Scoateti ambele capace ale acului. Piastrati capacul
exterior al acului.

Daca utilizati dispozitivul de protectie a acului, apasati
butonul negru de eliberare pentru a extinde aparatoarea
acului.

Pentru a arma o doza, rotiti inelul gri de actionare fara
sa fortati, pana cand nu mai auziti sunetul clic.

Verificati daca doza armata de dumneavoastra este
aceeasi cu cea stabilitd in fereastra de memorie.
Daca doza armatid de dumneavoastrd este mai mica, Stiloul
injector nu este pregatit pentru administrarea unei doze
complete de Genotropin.
Urmati indicatiile medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale daca stiloul injector nu mai are suficienta
substantd ramasa pentru armarea unei doze complete.

Pregatiti locul pentru injectare asa cum v-a instruit
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Injectarea
Impingeti stiloul injector in jos pentru a introduce acul in
piele.
Apasati butonul albastru de injectare pana cand nu mai
auziti sunetul clic.
Numarati 5 secunde si apoi trageti acul afara din piele.
Mentineti cu degetul mare o usoara presiune pe buton in
timp ce numarati.
Indepartati stiloul injector de pe piele, cu o miscare liniara.
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o)

Scoateti acul.

. .o, . . . ]
e Cu dispozitivul de protectie a acului: =
o Utilizati capacul exterior al acului pentru a-I _ Fara Cu °
T n - < o A < dispozitivul - yipositivul
Impinge in aparatoarea acului pana se blocheaza in de protectie o o e
acel loc. aacului pacului

A
\

e Fara dispozitivul de protectie a acului:
e Pozitionati cu atentie capacul exterior al acului.

e Utilizati capacul exterior al acului pentru a desuruba acul. T - -
Aruncati acul intr-un container adecvat pentru ace utilizate.

10. Acoperiti dispozitivul de protectie a acului sau stiloul
injector si pastrati-l in frigider.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Pastrare

e Consultati cealalta parte a acestui prospect pentru informatii privind pastrarea GoQuick.

e Dupa 4 saptamani, eliminati stiloul injector (sau aruncati-l) chiar daca a mai rimas medicament
neutilizat.
Nu inghetati sau expuneti GoQuick la inghet.

e Nu utilizati GoQuick dupa data de expirare.
Urmati reglementarile locale privind sdnatatea si siguranta pentru a arunca stiloul dumneavoastra
injector. Intrebati medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca nu sunteti sigur ce aveti de
facut.

Manipulare

e Nu amestecati pulberea si lichidul din GoQuick decat daca un ac este atasat la stiloul injector.

e Nu pastrati GoQuick cu un ac atasat. Genotropin se poate scurge din stiloul injector si se pot forma
bule de aer in cartus. Scoateti intotdeauna acul si atasati capacul alb al stiloului injector sau
capacul negru al dispozitivului de protectie a acului inainte de depozitare.

e Aveti grija sa nu scapati GoQuick.

Daca scapati stiloul injector trebuie sa efectuati o alta pregatire, conform celor descrise la Pasul 5
(Pregatirea stiloului injector). Dar daca orice componenta a GoQuick pare rupta sau deteriorata, nu
utilizati stiloul injector. Contactati medicul dumneavoastra sau asistenta medicala pentru obtinerea
unui alt stilou injector.

e Curatati stiloul injector si dispozitivul de protectie a acului cu o laveta umeda. Nu bagati stiloul
injector in apa.

Acele

e Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.

e Puneti toate acele utilizate intr-un container adecvat “pentru obiecte ascutite”. Urmati
reglementirile locale privind sanitatea si siguranta pentru a elimina acele dumneavoastra. Intrebati
medicul dumneavoastra sau asistenta medicald daca nu sunteti sigur ce aveti de facut.

e Nu folositi in comun stiloul injector si acele dumneavoastra cu alte persoane.

Generalitati

e Numerele si liniile de pe suportul cartusului va pot ajuta sa estimati cat Genotropin a mai ramas in
stiloul injector.

e Daca stiloul injector nu mai contine o doza completa de Genotropin, conform celor specificate n
Pasul 6 al utilizarii de rutind, pe scala de pe tija neagra este indicata cantitatea de medicament
ramasa in stiloul injector.

e Pacientii orbi sau care nu vad bine trebuie sa utilizeze GoQuick cu ajutorul unei alte persoane,
instruitd cum sa utilizeze stiloul injector.

e Urmati instructiunile medicului sau asistentei medicale privitoare la spalarea mainilor si a pielii
atunci cand pregatiti si efectuati injectia.
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e Nu aruncati dispozitivul dumneavoastra de protectie a acului, indepartarea acestuia de pe stiloul
injector se face prin rasucire. Pastrati-1 pentru a-I utiliza cu fiecare stilou injector nou.
e Daca aveti intrebari despre cum sa utilizati GoQuick, intrebati medicul dumneavoastra sau

asistenta medicala.

INTREBARI SI RASPUNSURI
Tntrebare
Ce trebuie sa fac daca vad mai mult decét o

picatura mica de lichid pe ac dupa ce m-am
injectat?

Este o problema daca vad bule de aer in cartus?
Ce trebuie sa fac daca vad ca Genotropin se
scurge din stiloul injector?

Ce trebuie sa fac daca stiloul injector pe care il
utilizez nu a fost pus n frigider peste noapte?

Ce trebuie sa fac daca nu pot sa intorc inelul
negru?

Ce trebuie sa fac daca medicul meu modifica
doza cand am un stilou injector deja inceput?

Ce trebuie sa fac daca injectez o doza gresita?

Ce trebuie sa fac daca stiloul meu injector nu
poate fi pregatit (de exemplu daca lichidul nu
apare n pasul 5g)?

Ce doza poate elibera stiloul meu injector?

lulie 2023

Raspuns

La urmatoarea dumneavoastra injectare asteptati
toate cele 5 secunde Tnainte de a scoate acul din
piele. Daca vedeti in continuare lichid dupa ce
scoateti acul, data viitoare tineti-1 in picle putin
mai mult de 5 secunde.

Nu, cantitati mici de aer pot fi prezente in cartus
n timpul utilizarii normale.

Asigurati-va ca acul a fost atasat corect.

Aruncati stiloul injector si utilizati un GoQuick
nou.

Probabil ati rotit Tn mod accidental inelul gri de
actionare. Daca ati rotit inelul gri de actionare,
stiloul injector nu mai permite rotirea inelului
negru, astfel incat doza sa nu se modifice in
timpul injectarii.

Pentru a elibera inelul negru, apasati butonul
albastru de injectare pana cand se opreste. Luati
in calcul cé va iesi lichid din ac, in urma
apasarii. Apoi continuati cu setarea dozei
utilizand inelul negru.

Setati noua doza rotind inelul negru.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale si urmati instructiunile
lui/ei.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau

asistentei medicale si urmati instructiunile lui/ei.

Stiloul injector poate elibera doze de la 0,10 mg
la 1,5 mg Genotropin. Fiecare clic al inelului
negru modifica doza cu 0,05 mg.
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