Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GENOTROPIN 5,3, 5,3 mg (16 j.m.), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
GENOTROPIN 12, 12 mg (36 j.m.), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Somatropinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Genotropin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Genotropin
Jak stosowaé Genotropin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Genotropin
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1. Co to jest Genotropin i w jakim celu si¢ go stosuje

Genotropin zawiera somatroping — ludzki hormon wzrostu produkowany w komarkach bakterii Escherichia
coli otrzymywany technologia rekombinacji DNA. Somatropina jest niezb¢dna do prawidtowego wzrostu
dzieci. U dorostych z niedoborem hormonu wzrostu somatropina zmniejsza mase tkanki thuszczowej

1 zwigksza mas¢ miesni.

Genotropin stosuje si¢ u dzieci:

- w zaburzeniach wzrostu spowodowanych przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu;

- w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z zespotem Turnera (nieprawidtowa budowa chromosoméw
u dziewczynek);

- w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z przewlekta niewydolno$cia nerek;

- w zaburzeniach wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzity si¢ ze zbyt mala masg ciata w stosunku do wieku
cigzowego (tzn. byly zbyt male jak na czas trwania cigzy);

- wzespole Pradera-Williego, w celu usprawnienia procesu wzrostu i poprawy budowy ciala.

Genotropin stosuje si¢ u 0sob dorostych jako terapig zastgpcza u 0séb ze znacznym niedoborem hormonu
wzrostu. Leczenie mozna rozpocza¢ zarowno w wieku dorostym, jak i kontynuowac leczenie rozpoczete
w wieku dziecigcym.

Jezeli pacjent byt leczony lekiem Genotropin w okresie dziecinstwa, po zakonczeniu wzrostu nalezy zbadac
ilosci hormonu wzrostu. W przypadku stwierdzenia wystepowania cigzkiego niedoboru hormonu wzrostu,
lekarz moze zaleci¢ kontynuacje leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Genotropin

Zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Genotropin, rozpoznanie choroby musi zosta¢ potwierdzone. Leczenie
moze by¢ prowadzone jedynie pod nadzorem lekarza posiadajacego niezbgdng wiedze i doswiadczenie.



Kiedy nie stosowac leku Genotropin:

- jesli pacjent ma uczulenie na somatroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje aktywna choroba nowotworowa. Nalezy poinformowac lekarza o chorobie
nowotworowej. Nowotwory muszg by¢ nieaktywne, a terapia przeciwnowotworowa musi by¢
zakonczona przed rozpoczeciem leczenia lekiem Genotropin;

- udzieci, ktore zakonczyly wzrost;

- jesli u pacjenta wystepujg ostre choroby zagrazajgce zyciu, powikltania po operacji na otwartym sercu, po
operacjach brzusznych i po urazach wielonarzadowych, u chorych z ostrag niewydolnosciag oddechowa
itp. chorobami. Przed planowang operacja badz w trakcie hospitalizacji nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu hormonu wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Genotropin nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- uchorych na cukrzyce; po rozpoczeciu podawania leku Genotropin moze by¢ konieczne skorygowanie
dawki leku stosowanego w leczeniu cukrzycy;

- jezeli istniejg czynniki ryzyka cukrzycy (np. jesli pacjent ma nadwage lub cukrzyca wystepuje
u cztonkow rodziny pacjenta);

- uniektorych pacjentéw po rozpoczeciu leczenia lekiem Genotropin moze zaj$¢ konieczno$¢ rozpoczecia
terapii zastepczej hormonami tarczycy;

- upacjentdow leczonych hormonami tarczycy moze by¢ niezbgedna zmiana dawkowania tych lekow;

- jesli pacjent stosuje zastgpcza terapig glikokortykosteroidami, powinien regularnie konsultowac si¢
z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku;

- jezeli pacjent zaczyna utykac (dotyczy tylko dzieci);

- w przypadku cigzkich lub naglych boléw glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub) wymiotdw;

- gdy wystepuja objawy skrzywienia kregostupa;

- jesli u pacjenta wystapi nasilajacy si¢ bol brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza;

- uo0so6b w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie w leczeniu 0s6b w tej grupie
wiekowej oraz wigksza podatno$¢ na wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Jezeli leczenie ma zwigzek z przewleklym zaburzeniem czynnosci nerek, przed rozpoczeciem leczenia
nalezy oceni¢ funkcje nerek; po transplantacji nerki lek Genotropin nalezy odstawic.

W zespole Pradera-Williego przed podjeciem leczenia oraz podczas jego trwania lekarz powinien zwrocic
uwage na wystepowanie nastepujacych czynnikoéw ryzyka: cigzkiej otytosci, zaburzen czynnosci uktadu
oddechowego lub bezdechu sennego w wywiadzie oraz niezidentyfikowanych zakazen uktadu oddechowego.
Lekarz zaleci stosowanie odpowiedniej diety niskokalorycznej i (lub) przeprowadzi leczenie infekcji.

U pacjentéw z opoznieniem wzrastania wewnatrzmacicznego nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen
wzrostu przed rozpoczegciem stosowania leku. Lekarz przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co roku zleci
badanie majgce na celu oznaczenie stezenia insuliny i glukozy na czczo; robwniez przed rozpoczeciem
leczenia, a nastepnie dwa razy w ciggu roku lekarz zaleci oznaczenie stezenia IGF-I (insulinopodobnego
czynnika wzrostu). Nie zaleca si¢ rozpoczynania terapii u dzieci z opdznieniem wzrastania
wewnatrzmacicznego zblizajacych si¢ do okresu pokwitania.

Genotropin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastepujacych lekow:
- doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony plciowe.
Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Genotropin lub innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Genotropin u kobiet w cigzy lub planujgcych w najblizszym czasie zaj$cie
W cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Genotropin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Genotropin zawiera m-krezol

Lek Genotropin zawiera jako substancje pomocnicza m-krezol, ktory moze mie¢ zwigzek z wystgpowaniem
zapalenia mig¢$ni. Nalezy zgtosi¢ lekarzowi bole migsniowe lub nadmiernie nasilony bdl w miejscu
wstrzyknigcia. W przypadku wystapienia zapalenia migéni lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku
niezawierajagcego m-krezolu.

Lek Genotropin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng dawke dobowa, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Genotropin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala dawke dobierajac ja indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Genotropin podaje si¢ podskornie. Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢, aby unikng¢ zmian skornych.
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

Zaburzenia wzrostu u dzieci spowodowane przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu
Zalecana dawka to: 0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

U dzieci z zespotem Pradera-Williego w celu przyspieszenia wzrostu i poprawy budowy ciata

Zalecana dawka to: 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 2,7 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Nie nalezy leczyé
dzieci, ktore rosng mniej niz 1 cm rocznie i wkroétce zakoncza wzrost.

Zaburzenia wzrostu u dzieci zwigzane z zespotem Turnera
Zalecana dawka to: 0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Zaburzenia wzrostu towarzyszace przewlektej niewydolno$ci nerek

Zalecana dawka to: 0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Jezeli
szybko$¢ wzrostu bedzie zbyt mata, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki. Korekta dawki moze by¢
niezbedna po 6 miesigcach leczenia.

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzity si¢ ze zbyt matg masa ciata w stosunku do wieku
cigzowego

Zalecana dawka to: 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciala na dobg). Leczenie
kontynuuje sig, az do osiagnigcia ostatecznej wysokosci ciata. Nalezy przerwac leczenie, jezeli tempo
wzrostu bedzie zbyt wolne.

Doro$li z niedoborem hormonu wzrostu

U pacjentow, ktorzy kontynuujg terapie hormonem wzrostu po dziecigcym niedoborze GH, zalecana dawka
do wznowienia leczenia wynosi 0,2—0,5 mg na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ lub zmniejszaé
zgodnie z indywidualnymi wymaganiami pacjenta okreslonymi na podstawie st¢zenia IGF-I
(insulinopodobnego czynnika wzrostu).

U pacjentow z niedoborem GH nabytym w wieku dorostym leczenie nalezy rozpoczaé¢ od matej dawki: 0,15-
0,3 mg na dobg. Dawke zwigksza si¢ stopniowo w zalezno$ci od poziomu IGF-I (insulinopodobnego
czynnika wzrostu) w surowicy, a takze zaleznie od skutecznos$ci i dziatan niepozadanych leczenia.
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Najwicksza dawka dobowa rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng
dawke.

U kobiet moze by¢ konieczne podawanie wigkszych dawek niz u m¢zezyzn.

Naturalna produkcja hormonu maleje z wiekiem, dlatego z uptywem czasu moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.

Dawkowanie nalezy kontrolowac¢ co 6 miesigcy.

U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 0,1 — 0,2 mg na dobg i stopniowo
zwigksza¢ w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Nalezy stosowaé najmniejsza
skuteczng dawke. Dawka podtrzymujaca u tych pacjentow rzadko przekracza 0,5 mg na dobe.

Sposéb uzycia
Genotropin 5,3 w dwukomorowym wkladzie podaje si¢ za pomoca wstrzykiwacza Genotropin Pen 5.3.
Dwukomorowy wktad zawiera hormon wzrostu i rozpuszczalnik.

Genotropin 12 w dwukomorowym wkladzie podaje si¢ za pomoca wstrzykiwacza Genotropin Pen 12.
Dwukomorowy wktad zawiera hormon wzrostu i rozpuszczalnik.

Genotropin Pen: Po umieszczeniu dwukomorowego wktadu nalezy skreci¢ Genotropin Pen. Hormon wzrostu
i rozpuszczalnik sg automatycznie mieszane. Podczas przygotowywania NIE nalezy potrzasa¢ roztworem.

| NIE WSTRZASAC! |

Wstrzasaniem mozna spowodowac¢ denaturacje substancji czynnej leku prowadzaca do utraty wlasciwosci
biologicznych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia Genotropin Pen.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Genotropin

W razie wstrzyknigcia nadmiernej ilo$ci leku Genotropin nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jednorazowe
przedawkowanie ma wplyw na stezenie glukozy we krwi, ktore w konsekwencji moze by¢ zbyt mate lub zbyt
duze. Moze wystapi¢ uczucie drzenia, pocenie, sennos¢, omdlenia oraz uczucie ze ,,nie jest si¢ sobg”.

Pominig¢cie zastosowania leku Genotropin
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki, w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste (moga wystgapic¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
Dorosli:
- Bol stawow.
- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace si¢ spuchnigtymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).
Czeste (moggq wystapic nie czesSciej niz u 1 na 10 oséb)
Dzieci:
- Bol stawow.

- Przejsciowe zaczerwienienie, swgdzenie oraz bol w miejscu wstrzyknigcia.

DoroS$li:
- Odretwienie/mrowienie.



- Bl lub uczucie pieczenia dtoni lub pach (znane jako zespdt ciesni nadgarstka).
- Sztywnos$¢ ramion oraz ndg, bol migsni.

Niezbyt czeste (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 100 oso6b)

Dzieci:

- Biataczka (wystgpowanie stwierdzono u niewielkiej liczby pacjentow z niedoborem hormonu
wzrostu, niektorych leczonych lekiem Genotropin. Nie istniejg jednak dowody, ktore
potwierdzalyby, iz wystgpowanie biataczki jest zwigkszone u 0sdb z niedoborem hormonu wzrostu
bez czynnikow predysponujacych).

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktére wywoluje objawy, takie jak silny bol gtowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty).

- Odretwienie/mrowienie.

- Wysypka.

- Swiad.

- Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.

- Bol migéni.

- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace si¢ spuchnigtymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).

Dorosli:
- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

DoroSli i dzieci:
- Cukrzyca typu II.
- Obrzek twarzy.
- Zmniejszenie stgzenia kortyzolu we krwi.

Dzieci:
- Sztywno$¢ ramion oraz nog.

Dorosli:
- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktdre wywoluje objawy takie jak silny bol glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty).
- Wysypka.
- Swiad.
- Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.
- Zaczerwienienie, swedzenie oraz bol w miejscu wstrzyknigcia.

Obserwowano tworzenie si¢ przeciwciat skierowanych przeciwko wstrzyknietemu hormonowi wzrostu,
jednak nie wydaje si¢ mie¢ to zwigzku z zaprzestaniem jego dziatania.

Bardzo rzadko obserwowano rowniez reakcje zapalne migsni wokot miejsca wstrzyknigcia, wywotane
m-krezolem (substancja pomocnicza). W przypadku potwierdzenia przez lekarza wystapienia takiej reakcji
zaleca si¢ zastosowanie leku niezawierajacego m-krezolu.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikng¢ zmian skornych w postaci nieréwnosci lub guzkow.

Po wprowadzeniu leku do obrotu donoszono o rzadkich przypadkach nagtych zgondéw pacjentow
z zespolem Pradera-Williego, u ktorych stosowano lek Genotropin. Zwigzek przyczynowy z lekiem
Genotropin nie zostat jednak ustalony.

U dzieci leczonych hormonem wzrostu zgtaszano przypadki mtodzienczego ztuszczenia glowy kosci udowej
i choroby Legg-Calve-Perthesa. Zwiazek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostat jednak ustalony.
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Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonu wzrostu mogg obejmowaé zwigkszone
stezenie cukru we krwi lub zmniejszenie poziomu hormonu tarczycy u 0s6b dorostych oraz dzieci. Moze to
zosta¢ potwierdzone przez lekarza i w razie potrzeby, moze on wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Rzadko
zglaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentow leczonych hormonem wzrostu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Genotropin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin waznosci
(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce), nie zamrazaé. Lek moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C przez jeden miesigc. Przechowywaé w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji

Roztwor moze by¢ przechowywany przez 4 tygodnie w temperaturze 2°C - 8°C (w loddwce), nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Genotropin 5,3

- Substancjg czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 5,3 mg somatropiny*.

- Pozostale sktadniki to: glicyna, mannitol, sodu diwodorofosforan jednowodny (w przeliczeniu na
bezwodny), sodu wodorofosforan dwunastowodny (w przeliczeniu na bezwodny) (patrz punkt 2 ,,.Lek
Genotropin zawiera sod”).

Rozpuszczalnik zawiera m-krezol (patrz punkt 2 ,,.Lek Genotropin zawiera m-krezol”), mannitol, wode do

wstrzykiwan.

Po rekonstytucji st¢zenie somatropiny wynosi 5,3 mg/ml.

* produkowanej w komorkach bakterii Escherichia coli technologig rekombinacji DNA.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Genotropin 12

- Substancja czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 12 mg somatropiny*.

- Pozostate sktadniki to: glicyna, mannitol, sodu diwodorofosforan jednowodny (w przeliczeniu na
bezwodny), sodu wodorofosforan dwunastowodny (w przeliczeniu na bezwodny) (patrz punkt 2 ,,.Lek
Genotropin zawiera s6d”).

Rozpuszczalnik zawiera m-krezol (patrz punkt 2 ,,Lek Genotropin zawiera m-krezol’), mannitol, wode do

wstrzykiwan.

Po rekonstytucji stezenie somatropiny wynosi 12 mg/ml.

* produkowanej w komorkach bakterii Escherichia coli technologig rekombinacji DNA.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Genotropin jest dostepny w dwukomorowych wktadach, w ktorych jedna komora zawiera substancje
czynng w postaci biatego proszku, druga natomiast przezroczysty roztwor bedacy rozpuszczalnikiem
substancji czynne;.

Genotropin dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 1 lub 5 dwukomorowych wktadow.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwéreca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel.: 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl



http://urpl.gov.pl/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GENOTROPIN 5,3, 5,3 mg (16 j.m.), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
GENOTROPIN 12, 12 mg (36 j.m.), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Somatropinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta, oraz z instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza (GoQuick).

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Genotropin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Genotropin
Jak stosowac Genotropin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Genotropin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Genotropin i w jakim celu sie¢ go stosuje

Genotropin zawiera somatroping — ludzki hormon wzrostu produkowany w komarkach bakterii Escherichia
coli otrzymywany technologia rekombinacji DNA. Somatropina jest niezbedna do prawidlowego wzrostu
dzieci. U dorostych z niedoborem hormonu wzrostu somatropina zmniejsza mase tkanki thuszczowej

1 zwigksza mas¢ mig$ni.

Genotropin stosuje si¢ u dzieci:

- w zaburzeniach wzrostu spowodowanych przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu;

- w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z zespotem Turnera (nieprawidlowa budowa chromosomow
u dziewczynek);

- w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z przewlekla niewydolnoscig nerek;

- w zaburzeniach wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzity si¢ ze zbyt mata masa ciata w stosunku do wieku
cigzowego (tzn. byly zbyt mate jak na czas trwania cigzy);

- w zespole Pradera-Williego, w celu usprawnienia procesu wzrostu i poprawy budowy ciata.

Genotropin stosuje si¢ u 0sob dorostych jako terapig zastepcza u 0séb ze znacznym niedoborem hormonu
wzrostu. Leczenie mozna rozpocza¢ zarowno w wieku dorostym, jak i kontynuowac leczenie rozpoczete
w wieku dzieciecym.

Jezeli pacjent byt leczony lekiem Genotropin w okresie dziecinstwa, po zakonczeniu wzrostu nalezy zbadac¢
ilosci hormonu wzrostu. W przypadku stwierdzenia wystgpowania ci¢zkiego niedoboru hormonu wzrostu,
lekarz moze zaleci¢ kontynuacje leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Genotropin

Zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Genotropin, rozpoznanie choroby musi zosta¢ potwierdzone. Leczenie
moze by¢ prowadzone jedynie pod nadzorem lekarza posiadajacego niezbgdng wiedze i doswiadczenie.
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Kiedy nie stosowa¢ leku Genotropin

- jesli pacjent ma uczulenie na somatroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje aktywna choroba nowotworowa. Nalezy poinformowac lekarza o chorobie
nowotworowej. Nowotwory muszg by¢ nieaktywne, a terapia przeciwnowotworowa musi by¢
zakonczona przed rozpoczeciem leczenia lekiem Genotropin;

- udzieci, ktore zakonczyly wzrost;

- jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby zagrazajgce zyciu, powiklania po operacji na otwartym sercu, po
operacjach brzusznych i po urazach wielonarzadowych, u chorych z ostrag niewydolnoscig oddechowa
itp. chorobami. Przed planowang operacja badz w trakcie hospitalizacji nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu hormonu wzrostu.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Genotropin nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- uchorych na cukrzyce; po rozpoczeciu podawania leku Genotropin moze by¢ konieczne skorygowanie
dawki leku stosowanego w leczeniu cukrzycy;

- jezeli istniejg czynniki ryzyka cukrzycy (np. jesli pacjent ma nadwage lub cukrzyca wystepuje
u cztonkow rodziny pacjenta);

- uniektorych pacjentéw po rozpoczeciu leczenia lekiem Genotropin moze zaj$¢ konieczno$¢ rozpoczecia
terapii zastepczej hormonami tarczycy;

- upacjentdow leczonych hormonami tarczycy moze by¢ niezbgedna zmiana dawkowania tych lekow;

- jesli pacjent stosuje zastepcza terapig glikokortykosteroidami, powinien regularnie konsultowac si¢
z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku;

- jezeli pacjent zaczyna utykac¢ (dotyczy tylko dzieci);

- w przypadku cigzkich lub naglych boléw glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub) wymiotdw;

- gdy wystepuja objawy skrzywienia kregostupa;

- jesli u pacjenta wystapi nasilajacy si¢ bol brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza;

- uo0so6b w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie w leczeniu os6b w tej grupie
wiekowej oraz wigksza podatno$¢ na wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Jezeli leczenie ma zwigzek z przewleklym zaburzeniem czynnosci nerek, przed rozpoczeciem leczenia
nalezy oceni¢ funkcje nerek; po transplantacji nerki lek Genotropin nalezy odstawic.

W zespole Pradera-Williego przed podjeciem leczenia oraz podczas jego trwania lekarz powinien zwrocic
uwage na wystepowanie nastepujacych czynnikoéw ryzyka: cigzkiej otytosci, zaburzen czynnosci uktadu
oddechowego lub bezdechu sennego w wywiadzie oraz niezidentyfikowanych zakazen uktadu oddechowego.
Lekarz zaleci stosowanie odpowiedniej diety niskokalorycznej i (lub) przeprowadzi leczenie infekcji.

U pacjentéw z op6znieniem wzrastania wewngtrzmacicznego nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen
wzrostu przed rozpoczeciem stosowania leku. Lekarz przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co roku zleci
badanie majace na celu oznaczenie stezenia insuliny i glukozy na czczo; rowniez przed rozpoczeciem
leczenia, a nastepnie dwa razy w ciggu roku lekarz zaleci oznaczenie stezenia IGF-I (insulinopodobnego
czynnika wzrostu). Nie zaleca si¢ rozpoczynania terapii u dzieci z opdznieniem wzrastania
wewnatrzmacicznego zblizajacych si¢ do okresu pokwitania.

Genotropin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktoére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nast¢pujacych lekow:
- doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony piciowe.
Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Genotropin Ilub innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Nie zaleca si¢ stosowania leku Genotropin u kobiet w cigzy lub planujacych w najblizszym czasie zaj$cie
W cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Genotropin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Genotropin zawiera m-Kkrezol

Lek Genotropin zawiera jako substancje pomocniczg m-krezol, ktory moze mie¢ zwigzek z wystgpowaniem
zapalenia mig¢éni. Nalezy zgtosi¢ lekarzowi bole migsniowe lub nadmiernie nasilony bol w miejscu
wstrzyknigcia. W przypadku wystgpienia zapalenia mig$ni lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku
niezawierajgcego m-krezolu.

Lek Genotropin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng dawke dobowa, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Genotropin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala dawke dobierajac ja indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Genotropin podaje si¢ podskornie. Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢, aby unikng¢ zmian skornych.
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub pielegniarki.

Zaburzenia wzrostu u dzieci spowodowane przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu
Zalecana dawka to: 0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

U dzieci z zespotem Pradera-Williego w celu przyspieszenia wzrostu i poprawy budowy ciala

Zalecana dawka to: 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Nie nalezy stosowaé dawki dobowej wigkszej niz 2,7 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Nie nalezy leczy¢
dzieci, ktdre rosng mniej niz 1 cm rocznie i wkrotce zakonczg wzrost.

Zaburzenia wzrostu u dzieci zwigzane z zespotem Turnera
Zalecana dawka to: 0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Zaburzenia wzrostu towarzyszace przewleklej niewydolnos$ci nerek

Zalecana dawka to: 0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Jezeli
szybkos$¢ wzrostu bedzie zbyt mata, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki. Korekta dawki moze by¢
niezbg¢dna po 6 miesigcach leczenia.

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzity si¢ ze zbyt matg masg ciata w stosunku do wieku
cigzowego

Zalecana dawka to: 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe). Leczenie
kontynuuje si¢, az do osiggnigcia ostatecznej wysokosci ciala. Nalezy przerwacé leczenie, jezeli tempo
wzrostu bedzie zbyt wolne.

Dorosli z niedoborem hormonu wzrostu
U pacjentow, ktorzy kontynuujg terapi¢ hormonem wzrostu po dziecigcym niedoborze GH, zalecana dawka
do wznowienia leczenia wynosi 0,2-0,5 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ lub zmniejszac¢
zgodnie z indywidualnymi wymaganiami pacjenta okre§lonymi na podstawie stezenia IGF-I
(insulinopodobnego czynnika wzrostu).
U pacjentéw z niedoborem GH nabytym w wieku dorostym leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki: 0,15-
0,3 mg na dobe¢. Dawke zwicksza si¢ stopniowo w zaleznos$ci od poziomu IGF-I (insulinopodobnego
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czynnika wzrostu) w surowicy, a takze zaleznie od skutecznos$ci i dziatan niepozadanych leczenia.
Najwicksza dawka dobowa rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng
dawke.

U kobiet moze by¢ konieczne podawanie wigkszych dawek niz u mezczyzn.

Naturalna produkcja hormonu maleje z wiekiem, dlatego z uptywem czasu moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.

Dawkowanie nalezy kontrolowac¢ co 6 miesiecy.

U pacjentow w wieku powyzej 60 lat, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 0,1 — 0,2 mg na dobe i stopniowo
zwigksza¢ w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Nalezy stosowa¢ najmniejszg
skuteczng dawke. Dawka podtrzymujaca u tych pacjentow rzadko przekracza 0,5 mg na dobe.

Sposdb uzycia
Genotropin roztwor do wstrzykiwan we wktadzie GoQuick. Umieszczony fabrycznie we wstrzykiwaczu
dwukomorowy wktad zawiera hormon wzrostu i rozpuszczalnik.

Nalezy pamigtac, aby przed wymieszaniem nakrecic igle na wstrzykiwacz GoQuick. Do kazdego
wstrzykiwania stosowac nowg igte. Igta nie moze by¢ ponownie uzyta.

Wymieszanie hormonu wzrostu i rozpuszczalnika nastgpuje poprzez wkrecenie wkiadu we wstrzykiwaczu
(patrz Instrukcja dla uzytkownika GoQuick). Nastepnie nalezy rozpusci¢ proszek poprzez delikatne
przechylanie wstrzykiwacza przez 5-10 minut, az do catkowitego rozpuszczenia proszku.

NIE WSTRZASAC!

Wstrzasaniem mozna spowodowac¢ denaturacje substancji czynnej leku prowadzaca do utraty wlasciwosci
biologicznych.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig instrukcji uzytkowania wstrzykiwacza GoQuick dotaczonej do ulotki dla
pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Genotropin
W razie wstrzyknigcia nadmiernej ilo$ci leku Genotropin nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jednorazowe
przedawkowanie ma wplyw na stezenie glukozy we krwi, ktore w konsekwencji moze by¢ zbyt mate lub zbyt

duze. Moze wystapi¢ uczucie drzenia, pocenie, sennos¢, omdlenia oraz uczucie ze ,,nie jest si¢ soba”.

Pominig¢cie zastosowania leku Genotropin
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki, w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Bardzo czeste (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
Dorosli:

- Bol stawow.

- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace si¢ spuchnigtymi palcami lub obrzmiatymi

nadgarstkami).

Czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):



Dzieci:
- Bl stawow.
- Przejsciowe zaczerwienienie, swedzenie oraz bol w miejscu wstrzyknigcia.

Dorosli:
- Odretwienie/mrowienie.
- BOl lub uczucie pieczenia dtoni lub pach (znane jako zesp6t ciesni nadgarstka).
- Sztywnos$¢ ramion oraz ndg, bol miesni.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b):

Dzieci:

- Biataczka (wystgpowanie stwierdzono u niewielkiej liczby pacjentow z niedoborem hormonu
wzrostu, niektérych leczonych lekiem Genotropin. Nie istniejg jednak dowody, ktore
potwierdzalyby, iz wystgpowanie biataczki jest zwigkszone u 0séb z niedoborem hormonu wzrostu
bez czynnikow predysponujacych).

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore wywotuje objawy takie jak silny bol glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty).

- Odretwienie/mrowienie.

- Wysypka.

- Swiad.

- Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.

- Bol migséni.

- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace si¢ spuchnigtymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).

Dorosli:
- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Dorodli i dzieci:
- Cukrzyca typu II.
- Obrzegk twarzy.
- Zmniejszenie stgzenia kortyzolu we krwi.

Dzieci:
- Sztywnos$¢ ramion oraz nog.

Dorosli:
- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore wywoluje objawy takie jak silny bol glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty).
- Wysypka.
- Swiad.
- Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.
- Zaczerwienienie, swgdzenie oraz bol w miejscu wstrzyknigcia.

Obserwowano tworzenie si¢ przeciwcial skierowanych przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu,
jednak nie wydaje si¢ mie¢ to zwigzku z zaprzestaniem jego dziatania.

Bardzo rzadko obserwowano rowniez reakcje zapalne migsni wokot miejsca wstrzyknigeia, wywotane m-
krezolem (substancja pomocnicza). W przypadku potwierdzenia przez lekarza wystgpienia takiej reakcji
zaleca si¢ zastosowanie leku nie zawierajacego m-krezolu.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikng¢ zmian skornych w postaci nieréwnosci lub guzkow.
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Po wprowadzeniu leku do obrotu donoszono o rzadkich przypadkach nagtych zgonow pacjentow
z zespolem Pradera-Williego, u ktorych stosowano lek Genotropin. Zwigzek przyczynowy z lekiem
Genotropin nie zostat jednak ustalony.

U dzieci leczonych hormonem wzrostu zgtaszano przypadki mtodzienczego ztuszczenia glowy kosci udowej
i choroby Legg-Calve-Perthesa. Zwigzek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostal jednak ustalony.

Inne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem hormonu wzrostu moga obejmowaé zwigkszone
stezenie cukru we krwi lub zmniejszenie poziomu hormonu tarczycy u 0sob dorostych oraz dzieci. Moze to
zosta¢ potwierdzone przez lekarza i w razie potrzeby, moze on wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Rzadko
zglaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych hormonem wzrostu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Genotropin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin waznos$ci
(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce), nie zamrazaé. Lek moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C przez jeden miesigc. Przechowywa¢ w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji

Roztwor moze by¢ przechowywany przez 4 tygodnie w temperaturze 2°C - 8°C (w loddéwce), nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Jezeli stosowana jest ochronna naktadka na igle, wstrzykiwacz nalezy przechowywaé z ochronng naktadka na
igle oraz z natozong czarng zatyczka.

Jezeli nie jest stosowana ochronna naktadka na igle, wstrzykiwacz nalezy przechowywac z zatozong bialg
zatyczka (patrz Instrukcja dla uzytkownika).

Czynnosci te pomoga chroni¢ lek Genotropin przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Genotropin 5,3

- Substancjg czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 5,3 mg somatropiny*.

- Pozostale sktadniki to: glicyna, mannitol, sodu diwodorofosforan jednowodny (w przeliczeniu na
bezwodny), sodu wodorofosforan dwunastowodny (w przeliczeniu na bezwodny) (patrz punkt 2 ,,Lek
Genotropin zawiera s6d”).

Rozpuszczalnik zawiera m-krezol (patrz punkt 2 ,,.Lek Genotropin zawiera m-krezol”), mannitol, wode do

wstrzykiwan.

Po rekonstytucji stezenie somatropiny wynosi 5,3 mg/ml.

* produkowanej w komorkach bakterii Escherichia coli technologig rekombinacji DNA.

Co zawiera lek Genotropin 12

- Substancja czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 12 mg somatropiny*.

- Pozostale sktadniki to: glicyna, mannitol, sodu diwodorofosforan jednowodny (w przeliczeniu na
bezwodny), sodu wodorofosforan dwunastowodny (w przeliczeniu na bezwodny) (patrz punkt 2 ,,.Lek
Genotropin zawiera s6d”).

Rozpuszczalnik zawiera m-krezol (patrz punkt 2 ,,.Lek Genotropin zawiera m-krezol”), mannitol, wode do

wstrzykiwan.

Po rekonstytucji stezenie somatropiny wynosi 12 mg/ml.

* produkowanej w komorkach bakterii Escherichia coli technologia rekombinacji DNA.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Genotropin jest dostepny w napetnionych fabrycznie, wielodawkowych, jednorazowych
wstrzykiwaczach GoQuick zawierajacych dwukomorowe wktady, w ktorych jedna komora zawiera
substancj¢ czynng w postaci biatego proszku, druga natomiast przezroczysty roztwor bedacy
rozpuszczalnikiem substancji czynne;.

Genotropin jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym jeden lub pie¢ wstrzykiwaczy GoQuick.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

tel.: 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl



http://urpl.gov.pl/

INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKA WSTRZYKIWACZA GOQUICK®5,3

Wazna informacja

Nalezy przeczytac catg instrukcje przed zastosowaniem wstrzykiwacza GoQuick.

W przypadku pytan dotyczacych zalecanej dawki lub leczenia lekiem Genotropin 5,3 nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem lub pielegniarka.

Informacje o wstrzykiwaczu GoQuick

GoQuick jest napelnionym fabrycznie, wielodawkowym, jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym 5,3 mg
somatropiny. Lek Genotropin 5,3 we wstrzykiwaczu mieszany jest tylko raz, przy pierwszym uzyciu
wstrzykiwacza. Pojedynczy wstrzykiwacz moze zosta¢ uzyty w ciggu 28 dni po wymieszaniu leku. We
wstrzykiwaczu nie wymienia si¢ wktadow. Po oproznieniu wstrzykiwacza nalezy zastosowac nowy wstrzykiwacz.

Wstrzykiwacz jest wyposazony w pamie¢ dawki. We wstrzykiwaczu dawke ustala si¢ jeden raz. Nastepnie przy
kazdym wstrzyknigciu podawana jest taka sama dawka. Wstrzykiwacz mozna stosowa¢ wraz z naktadka ochronng
na igte lub bez nie;j.

Przed uzyciem wstrzykiwacza GoQuick nalezy:

e Zosta¢ przeszkolonym przez lekarza lub pielegniarke.

e Znac swojg dawke oraz czesci wstrzykiwacza.

e UpewnicC sig, ze posiada si¢ wstrzykiwacz z niebieskim przyciskiem podania dawki.
e Umy¢ rece.

Przyeisk
acigel 1 1 1 1 k yodania
Nacigele Niebieskie logo Bialy wskaznik Pe Ll’]l.lli
e . dawki
Wielkod¢ dawki

Koncowka wkladu

'
- L Szare
‘ Czarny pierscien | pokretlo
Biala zatyezka  Wlhlad Czarny sztyft
Igla Oghronna nakladka na iﬁgle;
(niedotaczona do wstrzykiwacza) (niedotaczona do wstrzykiwacza)

| % D_J )
ST b L
Zewnetrzna Wewnetrzna Igla Folia Czama Zabezpieczenie Czarny przycisk
oslona 1gly oslona igly ochronna zatyczka 1gly zwalniajgcy

zabezpieczenie igly




Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1. Zalozenie igly

Zdjac bialg zatyczke ze wstrzykiwacza.

Zdjac¢ folie ochronng z nowej igly.

Mocno chwyci¢ wktad (Rycina 1).

Nalozy¢ igle na koncowke wktadu.

Delikatnie nakrecic¢ igle na wstrzykiwacz. Nie przekreci¢ gwintu.
Pozostawi¢ obie ostony na igle.

Mo Ao o

Krok2. Wymieszanie leku Genotropin 5,3
a. Trzyma¢ wstrzykiwacz skierowany igla do gory i literg A do siebie
(Rycina 2).
b. Mocno wkreci¢ wktad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia klikniecia,
kiedy litera B znajdzie si¢ w nacieciu.
o Delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na boki. Nie potrzasac.
Potrzasanie moze uszkodzi¢ hormon wzrostu.
c. Sprawdzi¢, czy pltyn we wkladzie jest przejrzysty. Caty proszek powinien
si¢ rozpuscic.
o Jezeli proszek jest widoczny delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na
boki jeszcze kilka razy.
d. Ponownie sprawdzi¢ ptyn. Upewni¢ si¢, ze jest przejrzysty.
e Jezeli plyn jest przejrzysty, przej$¢ do kroku 3.
e Jezeli plyn jest dalej metny lub widac proszek, uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

Krok 3. Usunigcie powietrza
a. Zdjac zewnetrzng ostong igly, zachowa¢ do zabezpieczenia zuzytej ighy
(Rycina 3a).
b. Wewnetrzng ostone igly pozostawi¢ na miejscu.

c. Trzymaé wstrzykiwacz skierowany iglg do gory (Rycina 3b).

d. Postukac delikatnie we wktad, aby spowodowac przesunigcie si¢
uwigzionego powietrza do gory.

e. Mocno wkreci¢ wklad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia klikniecia,
kiedy litera C znajdzie si¢ w nacigciu.
¢ Dookota wewnetrznej ostony igty moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢

plynu.

Naciecie

3a

)

Zachowa¢

Wewnetrzna
oslona igly




Krok 4. Nalozenie nakladki OChronnej (OPCj a) 4a Ochronna nakladka
a. Zdja¢ czarng zatyczke z naktadki ochronnej (Rycina 4a).

|
e Jezeli zabezpieczenie igly wysunie si¢, nalezy wepchna¢ je z powrotem w ﬂr ﬁ‘ E

w naktadke ochronng do momentu wyczucia klikniecia, kiedy
zabezpieczenie igly zostanie prawidlowo umieszczone. ‘ <=

Przymocowac na
Zdja¢ tym koncu

b. Chwyci¢ wstrzykiwacz jedna reka ponizej niebieskiego logo. Druga
reka chwyci¢ ochronng naktadke na igle ponizej zabezpieczenia igly 4b
(Rycina 4b). Ochronna

c. Ustawi¢ czarne logo na naktadce ochronnej igly w jednej linii damsise ~
z niebieskim logo na wstrzykiwaczu. Ostroznie natozy¢ ochronng
naktadke na igle na wstrzykiwacz do momentu zatrzasni¢cia naktadki
w prawidlowym potozeniu.

Krok 5. Ladowanie dawki leku
a. Zdja¢ wewnetrzng ostong igly i wyrzucic ja (Rycina 5a). 5a t ﬂ

([ mll

b. Upewni¢ sie, ze w okienku z oznaczeniem dawki ustawiona jest dawka
0,1 mg. 5b

c. Przekrgcac szare pokretto w kierunku wskazywanym przez strzatki do
momentu, gdy przestanie klika¢ (Rycina 5b).

Szare pokretlo

-

d. Trzymaé wstrzykiwacz z iglg skierowang do gory (Rycina 5c z naktadka
ochronng na igl¢ lub bez niej).

e. Naciska¢ niebieski przycisk podawania dawki do momentu pojawienia si¢ 5c
Bez nasadki
p}ynu - zafe;lji;ézéichi
f Jezeh . . . . d ;. . . d . 99 NlE.'bl.E.'.\I\l
) plyn nie pojawi si¢ podczas czynnosci opisanej w podpunkcie ,,e”, praycisk  —

podania

powtorzy¢ podpunkty b-e kroku pigtego (maksymalnie dwa razy).
g. Jezeli plyn dalej si¢ nie pojawia, nie uzywac tego wstrzykiwacza.
e Wigcej informacji znajduje si¢ w cze$ci zatytutlowanej ,,Pytania
1 odpowiedzi”.

Niebieski przycisk
podania dawki
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h. W przypadku uzywania ochronnej naktadki na igl¢ nacisng¢ czarny
przycisk, aby wysuna¢ zabezpieczenie igly (Rycina 5d).

Krok 6. Ustawienie dawki

e Zapomocg czarnego pierscienia ustawi¢ dawke leku. Zachowac
ostrozno$¢, aby nie przesung¢ szarego pokretla przy ustawianiu dawki.

a. Chwyci¢ czarny piers$cien jak pokazano na ryc. 6.

b. Przekreca¢ czarny pier$cien do momentu ustawienia zalecanej dawki
w jednej linii z biatym wskaznikiem. Lekarz poinformowal Pana/Pania,
jaka dawka jest odpowiednia.

c. Jezeli wybrana dawka rozminie si¢ z biatym wskaznikiem, nalezy
przekreci¢ czarny pierscien w druga strong, aby ustawi¢ odpowiednig
warto$¢ dawki.

d. Po ustawieniu odpowiedniej dawki nie nalezy jej zmieniaé, chyba ze lekarz

zaleci inaczej.

Uwaga: jezeli nie mozna przekreci¢ czarnego pierscienia, nalezy naciska¢

niebieski przycisk podawania dawki do momentu, gdy przestanie klikac.
Nastepnie ustawi¢ dawke za pomocg czarnego pierscienia. (Wigcej
informacji znajduje si¢ w cze$ci zatytutowane;j ,,Pytania i odpowiedzi”).

Krok 7. Przygotowanie dawki leku
a. Przekrgcac szare pokretto w kierunku wskazywanym przez strzatke do
momentu, gdy przestanie klika¢ (Rycina 7a).

b. Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawic¢

si¢ w jednej linii z biatym wskaznikiem.

c. Upewnic¢ si¢, ze wartos¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada
wartosci ustawionej w okienku z oznaczeniem dawki. Na rycinie 7b widac¢

przyktadows sytuacje.

d. Jezeli wartosci dawki nie sg takie same, upewnic sie, ze szare pokretto
zostato przekrgcone w prawidtowym kierunku wskazywanym przez
strzatk¢ do momentu, gdy przestato klikac.

11
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—~

Przycisk zwalniajacy

Zabezpieczenie
igly

3

Bialy wskaznik

Czarny pierscien
Szare pokretlo

7a

Szare pokretlo
Bialy wskaznik

/ S
Czarny sztyft

7b

Sprawdzi¢ czy
wartoscel sie zgadzajg




Krok 8. Wstrzykniecie leku

a.

oo

Przygotowa¢ miejsce wklucia w sposob zalecony przez lekarza lub

pielggniarke.

Trzymac wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.

Opusci¢ wstrzykiwacz, aby wktu¢ sie igla w skore.

Kciukiem, naciska¢ niebieski przycisk do momentu, gdy przestanie

klika¢ (Rycina 8).

e Odczeka¢ 5 sekund przed wyjeciem igly ze skory. Podczas
oczekiwania utrzymywac lekki nacisk kciuka na przycisku.

Wyjaé wstrzykiwacz ze skory bez przekrzywiania go na boki.

Krok 9. Usuniecie igly; zaloZenie zatyczki wstrzykiwacza;

przechowywanie wstrzykiwacza G5 | Fuakisdis sdironuguaais

Krok 9a: Z ochronna nakladka na igle Zewnetizm
a. Umies$ci¢ zewnetrzng ostong igly na koncu zabezpieczenia igly oslona igly

(Rycina 9a). . o . o R | :C’/\
b. Zapomocg ostony igly wcisngé zabezpieczenie igly do momentu, gdy B ((@

zatrzasnie si¢ w prawidtowej pozycji. N
c. Trzymajac za ostong igty, odkreci¢ igle 1 umiesci¢ w odpowiednim Zmylmmn

pojemniku na zuzyte igly. oslona igly
d. Pozostawi¢ ochronng naktadke na igle na wstrzykiwaczu.
e. Zatozy¢ czarng zatyczke na ochronng naktadke na igle. Przechowywaé

wstrzykiwacz w loddwce.

Krok 9b: Bez ochronnej nakladki na igle

a. Nie dotykaé lgiy 9b Bez zabezpieczenia igly

b. Ostroznie nalozy¢ zewnetrzng ostone na igle (Rycina 9b). Zflwngt_lglng

¢. Trzymajac za ostong igly, odkreci¢ igle 1 umiesci¢ w odpowiednim ~ ”T -
pojemniku na zuzyte igly. &~ )

d. Zalozy¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz. Przechowywac¢ wstrzykiwacz = @/ =

w lodowce.

il

U

p

Ponowne uzycie wstrzykiwacza GoQuick

Biala zatvezka Czarna zatyczka

1. Zdja¢ czarng zatyczke¢ z ochronnej naktadki na igte lub biatg zatyczke ze
wstrzykiwacza.
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(// Koncowka wkladu
2. Zalozy¢ nowa igle. I ka whlad

e Z ochronng naktadka na igle:
e Jezeli zabezpieczenie igly wysunie si¢, nalezy wcisngé je z powrotem S—y (i

na miejsce. — Y
e Zalozy¢ nowg igle na koncoéwce wktadu. @\

e Bez ochronnej naktadki na igle:
e Umocowac nowg igl¢ na koncowce wkiadu.

Zachowac

3. Zdjac obie ostony igly. Zachowaé zewngtrzng ostong.

Wyrzucic

. AN
4. W przypadku uzywania ochronnej naktadki na igt¢ nacisna¢ czarny przycisk, f% 3 /
aby wysuna¢ zabezpieczenie igly. /, / ? 7

Szare pokretlo

Bialy wskazmk

5. Aby zatadowa¢ dawke, przekrecac szare pokretto do momentu, gdy przestanie
klikac.

Czarny
sztyft
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7. Przygotowaé miejsce wkhucia w sposob zalecony przez lekarza lub
pielegniarke.
8. Wykona¢ wstrzyknigcie.
e Opusci¢ wstrzykiwacz, aby wkiu¢ si¢ igltg w skore.
e Naciskac niebieski przycisk do momentu, gdy przestanie klikac.
e Odczekac 5 sekund przed wyjeciem igly ze skory. Podczas oczekiwania
utrzymywac lekki nacisk kciuka na przycisku.
o Wyjac¢ wstrzykiwacz ze skory bez przekrzywiania go na boki.
9. Usung¢ igle.
e Z ochronng naktadka na igte:
e Zapomoca ostony igly wcisngé zabezpieczenie igly do momentu,
gdy zatrzasnie si¢ w prawidlowej pozycji.
¢ Bez ochronnej naktadki na igle:
e Ostroznie nalozy¢ zewnetrzng ostone na igle. . iﬁﬁf?; —
nakladki na igle
e Trzymajac za ostong igly, odkreci¢ igte. Umiesci¢ igle w odpowiednim
pojemniku na zuzyte igly.
10. Zatozy¢ zatyczke na naktadke ochronng lub wstrzykiwacz. Wstrzykiwacz
przechowywac¢ w lodowce.
INFORMACJE DODATKOWE
Przechowywanie
e Informacje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza GoQuick znajduja si¢ na drugiej stronie niniejszej
ulotki.
e Po uplywie 4 tygodni nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, nawet jezeli pozostata w nim jakas ilos¢ leku.
e Nie nalezy zamraza¢ wstrzykiwacza GoQuick lub wystawia¢ go na dziatanie temperatur ujemnych.
e Nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza GoQuick po terminie waznosci.
e  Wyrzucajgc wstrzykiwacz, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczenstwa. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.
Uzytkowanie

Upewnic¢ si¢, ze ustawiona dawka odpowiada wartosci ustawionej w okienku

z oznaczeniem dawki.

o Jezeli warto$¢ ustawionej dawki jest nizsza, we wstrzykiwaczu znajduje Wartosei nie zgadzaja sig
si¢ niepetna dawka leku Genotropin 5,3.

e W przypadku, gdy we wstrzykiwaczu znajduje si¢ niepelna dawka leku
prosze postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

Nie nalezy miesza¢ proszku z ptynem we wstrzykiwaczu GoQuick, jezeli igla nie jest umocowana na
wstrzykiwaczu.

Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza GoQuick z zamontowang igla. Lek Genotropin 5,3 moze
wyciekac ze wstrzykiwacza, a we wkladzie moga gromadzi¢ si¢ babelki powietrza. Nalezy zawsze
zdejmowac igle i naktada¢ zatyczke na wstrzykiwacz lub ochronng naktadke igly przed odlozeniem
wstrzykiwacza.
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Nalezy doktada¢ staran, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza GoQuick.

W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza konieczne jest ponowne zatadowanie dawki zgodnie z opisem
(Krok 5. Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick). Jednak, jezeli dowolna czesé
wstrzykiwacza GoQuick wydaje si¢ zepsuta lub uszkodzona, nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza.

W celu otrzymania nowego wstrzykiwacza, prosz¢ skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
Nalezy czys$ci¢ wstrzykiwacz i ochronng naktadke na igte wilgotng $ciereczkg. Nie nalezy wktadac
wstrzykiwacza do wody.

Igty

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Wszystkie zuzyte iglty nalezy umies$ci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady o ostrych krawedziach.
Wyrzucajac igly, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia

i bezpieczenstwa. W przypadku watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Tylko jedna osoba moze uzywaé wstrzykiwacza i igiet.

Informacje ogélne

Cyfry i linie na wktadzie moga poméc w ocenie ilosci leku Genotropin 5,3 pozostatej we wstrzykiwaczu.
Jezeli podczas ponownego uzycia wstrzykiwacza podczas kroku 6. okaze si¢, ze wstrzykiwacz nie
zawiera petnej dawki leku Genotropin 5,3, skala na czarnym sztyfcie wskazuje, jaka ilo$¢ leku pozostata
we wstrzykiwaczu.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy powinni uzywac¢ wstrzykiwacza GoQuick jedynie z pomoca osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza.

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki dotyczacymi mycia rak i oczyszczania
skory przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie nalezy wyrzuca¢ ochronnej naktadki na igle. Aby zdjac naktadke ze wstrzykiwacza, nalezy ja
odkrecié, a nastepnie zachowac do zastosowania z kazdym nowym wstrzykiwaczem.

W przypadku pytan dotyczacych uzywania wstrzykiwacza GoQuick nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

PYTANIA I ODPOWIEDZI

Pytanie

Odpowiedz

Co nalezy zrobi¢, jezeli po wykonaniu
wstrzyknigcia na koncu igly pojawi si¢ wigcej
niz niewielka kropla ptynu?

Podczas nastepnego wstrzyknigcia nalezy
odczekac pelne 5 sekund przed wyjeciem igly ze
skory. Jezeli znow pewna ilo§¢ ptynu pojawi si¢
po wyjeciu igly, nastepnym razem nalezy
odczekac¢ nieco dtuze;j.

Czy jezeli we wktadzie widoczne sg babelki
powietrza, stanowi to jaki$ problem?

Nie, w trakcie zwyklego uzytkowania produktu
niewielkie ilo$ci powietrza mogg pojawiac si¢
we wktadzie.

Co nalezy zrobi¢, jezeli zauwaze, ze lek
Genotropin 5,3 wycieka ze wstrzykiwacza?

Nalezy upewnic sig, ze igla zostata prawidtowo
zamontowana.

Co nalezy zrobi¢, jezeli wstrzykiwacz, bedacy
w uzyciu, nie byl przechowywany w lodowce
przez jedng noc?

Nalezy wyrzuci¢ ten wstrzykiwacz i zastosowac
nowy.
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Co nalezy zrobi¢, jezeli nie da si¢ przekrecic
czarnego pier§cienia?

Prawdopodobnie szare pokretto zostato
przypadkowo poruszone. Jezeli tak si¢ stato,
czarny pierscien blokuje sie, aby nie dopuscic¢ do
zmiany dawki w trakcie wstrzyknigcia.

Aby zwolni¢ czarny pierscien, nalezy naciskac
niebieski przycisk do momentu, gdy przestanie
klika¢. Uwaga: z igly zacznie wycieka¢ ptyn.
Nastepnie nalezy kontynuowaé ustawianie dawki
Za pomocg czarnego pierscienia.

Co sig¢ stanie, jezeli lekarz zmieni dawke juz po
rozpoczeciu uzywania nowego wstrzykiwacza?

Nalezy ustawi¢ nowa dawke, przekrecajac
czarny pierscien.

Co sig stanie, jezeli wstrzykne nieprawidtowg
dawke?

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
telefonicznie z lekarzem lub pielggniarkg
i postepowac zgodnie z ich zaleceniami.

Co sig stanie, jezeli nie uda mi si¢ zatladowac
wstrzykiwacza (tj. jezeli w czasie wykonywania
kroku 5g ptyn nie pojawi si¢)?

Nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie
z lekarzem i postgpowac zgodnie z ich
zaleceniami.

Jakie dawki mozna podawac¢, stosujac
wstrzykiwacz GoQuick?

Stosujac wstrzykiwacz GoQuick, mozna
podawac¢ dawki w zakresie od 0,10 mg do

1,5 mg leku Genotropin 5,3. Kazde kliknigcie
czarnego pierscienia zmienia dawke o 0,05 mg.
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INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKA WSTRZYKIWACZA GOQUICK®12

Wazna informacja

Nalezy przeczyta¢ calg instrukcje przed zastosowaniem wstrzykiwacza GoQuick.

W przypadku pytan dotyczacych zalecanej dawki lub leczenia lekiem Genotropin 12 nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub pielegniarka.

Informacje o wstrzykiwaczu GoQuick

GoQuick jest napetnionym fabrycznie, wielodawkowym, jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajagcym 12 mg
somatropiny. Lek Genotropin 12 we wstrzykiwaczu mieszany jest tylko raz, przy pierwszym uzyciu
wstrzykiwacza. Pojedynczy wstrzykiwacz moze zostac¢ uzyty w ciagu 28 dni po wymieszaniu leku. We
wstrzykiwaczu nie wymienia si¢ wktadow. Po oprdznieniu wstrzykiwacza nalezy zastosowac nowy.

Wstrzykiwacz jest wyposazony w pamig¢¢ dawki. We wstrzykiwaczu dawke ustala si¢ jeden raz. Nastgpnie przy
kazdym wstrzyknigciu podawana jest taka sama dawka. Wstrzykiwacz mozna stosowa¢ wraz z naktadka ochronna
na iglte lub bez niej.

Przed uzyciem wstrzykiwacza GoQuick nalezy:

e Zostac¢ przeszkolonym przez lekarza lub pielggniarke.

e Zna¢ swoja dawke oraz czesci wstrzykiwacza.

e UpewniC sig, ze posiada si¢ wstrzykiwacz z fioletowym przyciskiem podania dawki.
e Umy¢ rece.

Przycisk

Koncowka wlladu Naciecie Fioletowe logo  Bialy wskaznil podngm
o - dawki

Wielkos¢ dawlk

| ( _
-] M ”f_@ =) )&

] L Szare
Czamny pierscienl pokretlo
Biala zaty gzlu \'\Lhd Czarny sztyft
Igla Ochronna nakladka na igle
(niedotaczona do wstrzykiwacza) (niedotgczona do wstrzykiwacza)

% U oG

Zewnetrzna Wewnetrzna Igla Folia Czarna Zabezpieczenie Czarny przycisk
oslona igly  ostona igly ochronna zatyczka igly zwalniajacy
zabezpieczenie 1gly
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Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1. Zalozenie igly
a. Zdjac bialg zatyczke ze wstrzykiwacza.
b. Zdjac¢ foli¢ ochronng z nowej igly.
¢. Mocno chwyci¢ wktad (Rycina 1).
d. Natozy¢ igle na koncoéwke wktadu.
e. Delikatnie nakreci¢ igle na wstrzykiwacz. Nie przekreci¢ gwintu.
f. Pozostawi¢ obie ostony na igle.

Krok2. Wymieszanie leku Genotropin 12
a. Trzyma¢ wstrzykiwacz skierowany igltg do gory i literg A do siebie
(Rycina 2).
b. Mocno wkreci¢ wktad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia klikniecia,
kiedy litera B znajdzie si¢ w nacigciu.
e Delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na boki. Nie potrzasac.
Potrzasanie moze uszkodzi¢ hormon wzrostu.
c. Sprawdzi¢, czy ptyn we wkladzie jest przejrzysty. Caty proszek powinien
si¢ rozpuscic.
e Jezeli proszek jest widoczny delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na
boki jeszcze kilka razy.
d. Ponownie sprawdzi¢ ptyn. Upewni¢ sie, ze jest przejrzysty.
e Jezeli plyn jest przejrzysty, przej$¢ do kroku 3.
e Jezeli ptyn jest dalej metny lub widac proszek, uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

Krok 3. Usuniecie powietrza
a. Zdjac zewngtrzng ostong igly, zachowa¢ do zabezpieczenia zuzytej igly
(Rycina 3a).
b. Wewnetrzng ostone igly pozostawi¢ na miejscu.

c. Trzymaé wstrzykiwacz skierowany iglg do gory (Rycina 3b).

d. Postukac delikatnie we wktad, aby spowodowac przesuniecie si¢
uwigzionego powietrza do gory.

e. Mocno wkreci¢ wklad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia kliknigcia,
kiedy litera C znajdzie si¢ w nacigciu.
¢ Dookota wewnetrznej ostony igty moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢

plynu.
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Krok 4. Nalozenie nakladki ochronnej (opcja)

a.

b.

Krok 5.
a.

Zdjaé czarng zatyczke z naktadki ochronnej (Rycina 4a).

o Jezeli zabezpieczenie igly wysunie si¢, nalezy wepchna¢ je z powrotem
w naktadke ochronng do momentu wyczucia klikniecia, kiedy
zabezpieczenie igly zostanie prawidlowo umieszczone.

Chwyci¢ wstrzykiwacz jedna r¢kg ponizej fioletowego logo. Druga reka
chwyci¢ ochronng naktadke na igte ponizej zabezpieczenia igly (Rycina
4b).

Ustawi¢ czarne logo na naktadce ochronnej igly w jednej linii z
fioletowym logo na wstrzykiwaczu. Ostroznie natozy¢ ochronng
naktadke na igle na wstrzykiwacz do momentu zatrzasni¢cia naktadki
w prawidlowym potozeniu.

Ladowanie dawki leku
Zdja¢ wewnetrzng ostong igly i wyrzucic ja (Rycina 5a).

Upewnic si¢, ze w okienku z oznaczeniem dawki ustawiona jest dawka
0,3 mg.

Przekrecac szare pokretto w kierunku wskazywanym przez strzatki do
momentu, gdy przestanie klika¢ (Rycina 5b).

Trzymac¢ wstrzykiwacz z iglg skierowang do gory (Rycina 5S¢ z naktadka
ochronng na igl¢ lub bez niej).
Naciskac¢ fioletowy przycisk podawania dawki do momentu pojawienia si¢
ptynu.
Jezeli ptyn nie pojawi si¢ podczas czynnosci opisanej w podpunkcie ,,e”,
powtdrzy¢ podpunkty b-e kroku piagtego (maksymalnie dwa razy).
Jezeli plyn dalej si¢ nie pojawia, nie uzywac tego wstrzykiwacza.
e Wigcej informacji znajduje si¢ w czesci zatytutlowanej ,,Pytania

1 odpowiedzi”.
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h. W przypadku uzywania ochronnej naktadki na igl¢ nacisng¢ czarny 5d Zabezpicezenie
przycisk, aby wysung¢ zabezpieczenie igly (Rycina 5d). e

Przycisk zwalniajacy

%
"
I
Krok 6. Ustawienie dawki
e Zapomocg czarnego pierscienia ustawi¢ dawke leku. Zachowaé
ostrozno$¢, aby nie przesuna¢ szarego pokretta przy ustawianiu dawki. 6
., . Czarmy pierscien
a. Chwyci¢ czarny pierscien jak pokazano na ryc. 6. Bt sleini Szate pokretlo

b. Przekreca¢ czarny pierscien do momentu ustawienia si¢ wybranej dawki
w jednej linii z biatym wskaznikiem. Lekarz poinformowatl Pana/Pania,
jaka dawka jest odpowiednia.

c. Jezeli wybrana dawka rozminie si¢ z biatym wskaznikiem, nalezy
przekreci¢ czarny pierscien w drugg strone, aby ustawi¢ odpowiednig
warto$¢ dawki.

d. Po ustawieniu odpowiedniej dawki nie nalezy jej zmienia¢, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Uwaga: jezeli nie mozna przekreci¢ czarnego pierscienia, nalezy naciskac

fioletowy przycisk podawania dawki do momentu, gdy przestanie klikac.

Nastepnie ustawi¢ dawke za pomoca czarnego pierscienia. (Wigcej

informacji znajduje si¢ w czgsci zatytutowanej ,,Pytania i odpowiedzi”).

Krok 7. Przygotowanie dawki leku 7a
a. Przekrgcac szare pokretto w kierunku wskazywanym przez strzatke do -— Wskaziijl'e pokrtlo
momentu, gdy przestanie klika¢ (Rycina 7a).
b. Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawic¢
si¢ w jednej linii z biatym wskaznikiem.

c. Upewnic€ sig, ze warto$¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada 7b
, - . . . . . .. 1y Sprawdzi¢ czy
warto$ci ustawionej w okienku z oznaczeniem dawki. Na rycinie 7b widac sEtslals sl
przyktadows sytuacje.

d. Jezeli wartosci dawki nie sg takie same, upewnic sig, ze szare pokretto
zostalo przekrecone w prawidlowym kierunku wskazywanym przez
strzatke do momentu, gdy przestato klikac.

20



Krok 8. Wstrzykniecie leku

a. Przygotowa¢ miejsce wklucia w sposob zalecony przez lekarza lub

pielggniarke.
Trzymac wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.
Opusci¢ wstrzykiwacz, aby wktu¢ si¢ igta w skore.

oo

d. Kciukiem, naciska¢ fioletowy przycisk do momentu, gdy przestanie

klika¢ (Rycina 8).
e (Odczekac 5 sekund przed wyjeciem igly ze skory. Podczas
oczekiwania utrzymywac lekki nacisk kciuka na przycisku.
e. Wyjac¢ wstrzykiwacz ze skory bez przekrzywiania go na boki.

Krok 9. Usuniecie igly; zaloZenie zatyczki wstrzykiwacza;
przechowywanie wstrzykiwacza

Krok 9a: Z ochronna nakladka na igle

a. UmiesSci¢ zewngtrzng ostong igly na koncu zabezpieczenia igly (Rycina

9a).

b. Zapomoca ostony igly wcisna¢ zabezpieczenie igly do momentu, gdy

zatrzasnie si¢ w prawidlowej pozycji.

c. Trzymajac za ostong igly, odkreci¢ igle i umiesci¢ w odpowiednim

pojemniku na zuzyte igly.
Pozostawi¢ ochronng naktadke na igle na wstrzykiwaczu.

e. Zatozy¢ czarng zatyczke na ochronng naktadke na igle. Przechowywac

wstrzykiwacz w lodowce.

Krok 9b: Bez ochronnej nakladki na igle
a. Nie dotykac igty.
b. Ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostong na igle (Rycina 9b).

c. Trzymajac za ostone igly, odkrecic igle 1 umiesci¢ w odpowiednim

pojemniku na zuzyte igly.

d. Zaltozy¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz. Przechowywac wstrzykiwacz

w lodowece.

ga Z nakladka ochronna na igle

Zewnetrzna
oslona 1gly

Zewnetrzna
oslona igly

9b Bez zabezpieczenia igly

Zewnetrzna
oslona igly

o

Ponowne uzycie wstrzykiwacza GoQuick

11.

Zdjac czarng zatyczke z ochronnej naktadki na igte lub biala zatyczke ze
wstrzykiwacza.
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12. Zatozy¢ nows igle.
e 7 ochronng naktadkg na igle:
o Jezeli zabezpieczenie igly wysunie si¢, nalezy wcisng¢ je z powrotem
na miejsce.
e Zatozy¢ nowg igle na koncowce wktadu.

e Bez ochronnej naktadki na igle:
¢ Umocowac¢ nowg igte na koncowce wktadu.

13. Zdja¢ obie ostony igly. Zachowaé zewnetrzng ostong.

14. W przypadku uzywania ochronnej naktadki na igle nacisng¢ czarny przycisk,
aby wysuna¢ zabezpieczenie igly.

15. Aby zatadowa¢ dawke, przekrgcac szare pokretto do momentu, gdy przestanie
klikac.
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16.

17.

18.

19.

20.

Upewnic¢ sig, ze ustawiona dawka odpowiada wartoSci ustawionej w okienku

z oznaczeniem dawki.

o Jezeli warto$¢ ustawionej dawki jest nizsza, we wstrzykiwaczu znajduje
si¢ niepetna dawka leku Genotropin 12.

e W przypadku, gdy we wstrzykiwaczu znajduje si¢ niepelna dawka leku
prosze postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

Wartosel nie zgadzaja sie

Przygotowa¢ miejsce wklucia w sposob zalecony przez lekarza lub
pielggniarke.

Wykona¢ wstrzyknigcie.

e Opusci¢ wstrzykiwacz, aby wktu¢ si¢ igla w skore.

e Naciskac fioletowy przycisk do momentu, gdy przestanie klikac.

e Odczekaé 5 sekund przed wyjeciem igly ze skory. Podczas oczekiwania
utrzymywac lekki nacisk kciuka na przycisku.

e Wyja¢ wstrzykiwacz ze skory bez przekrzywiania go na boki.

Usuna¢ igle.
e 7 ochronng naktadkg na igle:

e Zapomocg ostony igly wcisngé zabezpieczenie igly do momentu,
gdy zatrzasnie si¢ w prawidtowej pozycji.
e Bez ochronnej naktadki na igle:
e Ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostong na igle. Z ochionig

Bez ocl];‘om}e] nakladkq na 1gle
nakladki na igle

Trzymajac za ostone igly, odkrecic¢ igle. Umiescic¢ igle w odpowiednim
pojemniku na zuzyte igty.

Zatozy¢ zatyczke na naktadke ochronng lub wstrzykiwacz. Wstrzykiwacz

przechowywa¢ w lodowce.

INFORMACJE DODATKOWE

Przechowywanie

e Informacje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza GoQuick znajduja si¢ na drugiej stronie niniejszej

ulotki.
e Po uplywie 4 tygodni nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, nawet jezeli pozostata w nim jakas ilos¢ leku.
e Nie nalezy zamraza¢ wstrzykiwacza GoQuick lub wystawia¢ go na dziatanie temperatur ujemnych.
e Nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza GoQuick po terminie waznosci.

e  Wyrzucajgc wstrzykiwacz, nalezy postegpowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczenstwa. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Uzytkowanie
o Nie nalezy miesza¢ proszku z ptynem we wstrzykiwaczu GoQuick, jezeli igla nie jest umocowana na
wstrzykiwaczu.

e Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza GoQuick z zamontowang igla. Lek Genotropin 12 moze
wyciekac ze wstrzykiwacza, a we wkladzie moga gromadzi¢ si¢ babelki powietrza. Nalezy zawsze
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zdejmowac igle i naktada¢ zatyczke na wstrzykiwacz lub ochronng naktadke igly przed odtozeniem
wstrzykiwacza.

Nalezy doktada¢ staran, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza GoQuick.

W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza konieczne jest ponowne zatadowanie dawki zgodnie z opisem
(Krok 5. Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick). Jednak, jezeli dowolna czesé
wstrzykiwacza GoQuick wydaje si¢ zepsuta lub uszkodzona, nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza.

W celu otrzymania nowego wstrzykiwacza, prosz¢ skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.
Nalezy czysci¢ wstrzykiwacz i ochronng nakladke na igle wilgotng $ciereczka. Nie nalezy wktadaé
wstrzykiwacza do wody.

Igty

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Wszystkie zuzyte igly nalezy umieséci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady o ostrych krawedziach.
Wyrzucajgc igly, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia

i bezpieczenstwa. W przypadku watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Tylko jedna osoba moze uzywac¢ wstrzykiwacza i igiet.

Informacje ogdlne

Cyfry i linie na wkladzie mogg poméc w ocenie ilosci leku Genotropin 12 pozostalej we wstrzykiwaczu.
Jezeli podczas ponownego uzycia wstrzykiwacza podczas kroku 6. okaze si¢, ze wstrzykiwacz nie
zawiera petnej dawki leku Genotropin 12, skala na czarnym sztyfcie wskazuje, jaka ilo$¢ leku pozostata
we wstrzykiwaczu.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy powinni uzywaé wstrzykiwacza GoQuick jedynie z pomoca osoby
przeszkolonej w stosowaniu wstrzykiwacza.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki dotyczacymi mycia rak i oczyszczania
skory przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie nalezy wyrzuca¢ ochronnej naktadki na igle. Aby zdja¢ naktadke ze wstrzykiwacza, nalezy jg
odkrecié, a nastepnie zachowac do zastosowania z kazdym nowym wstrzykiwaczem.

W przypadku pytan dotyczacych uzywania wstrzykiwacza GoQuick nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
pielegniarki.

PYTANIA I ODPOWIEDZI

Pytanie

Odpowiedz

Co nalezy zrobi¢, jezeli po wykonaniu
wstrzyknigcia na koncu igly pojawi si¢ wigcej
niz niewielka kropla ptynu?

Podczas nastgpnego wstrzyknigcia nalezy
odczekac¢ pelne 5 sekund przed wyjeciem igly ze
skory. Jezeli znéw pewna ilo$¢ ptynu pojawi si¢
po wyjeciu igly, nastepnym razem nalezy
odczekac¢ nieco dtuze;j.

Czy jezeli we wkladzie widoczne sg babelki
powietrza, stanowi to jaki$ problem?

Nie, w trakcie zwyklego uzytkowania produktu
niewielkie ilo§ci powietrza mogg pojawiac si¢
we wktadzie.

Co nalezy zrobi¢, jezeli zauwaze, ze lek
Genotropin 12 wycieka ze wstrzykiwacza?

Nalezy upewnic¢ sig, ze igta zostata prawidtowo
zamontowana.

Co nalezy zrobi¢, jezeli wstrzykiwacz, bedacy
w uzyciu, nie byt przechowywany w lodéwce
przez jedna noc?

Nalezy wyrzuci¢ ten wstrzykiwacz i zastosowac
nowy.
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Co nalezy zrobi¢, jezeli nie da si¢ przekrecic
czarnego pier§cienia?

Prawdopodobnie szare pokretto zostato
przypadkowo poruszone. Jezeli tak si¢ stato,
czarny pierscien blokuje sie, aby nie dopuscic¢ do
zmiany dawki w trakcie wstrzyknigcia.

Aby zwolni¢ czarny pierscien, nalezy naciskac
fioletowy przycisk do momentu, gdy przestanie
klika¢. Uwaga: z igly zacznie wycieka¢ ptyn.
Nastepnie nalezy kontynuowaé ustawianie dawki
Za pomocg czarnego pierscienia.

Co sig¢ stanie, jezeli lekarz zmieni dawke juz po
rozpoczeciu uzywania nowego wstrzykiwacza?

Nalezy ustawi¢ nowa dawke, przekrecajac
czarny pierscien.

Co sig stanie, jezeli wstrzykne nieprawidtowg
dawke?

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
telefonicznie z lekarzem lub pielggniarkg
i postepowac zgodnie z ich zaleceniami.

Co sig stanie, jezeli nie uda mi si¢ zatladowac
wstrzykiwacza (tj. jezeli w czasie wykonywania
kroku 5g ptyn nie pojawi si¢)?

Nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie
z lekarzem i postgpowac zgodnie z ich
zaleceniami.

Jakie dawki mozna podawac¢, stosujac
wstrzykiwacz GoQuick?

Stosujac wstrzykiwacz GoQuick, mozna
podawac¢ dawki w zakresie od 0,30 mg do

4,5 mg leku Genotropin 12. Kazde kliknigcie
czarnego pierscienia zmienia dawke o 0,15 mg.
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