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 zapoznac si¢ z treScig 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 zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Co to jest Genotropin i w jakim celu si¢ go stosuje

Genotropin zawiera somatropine — 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

i zwicksza mas¢ mieéni.

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 zwiazanych z przewlekta niewydolnoscia nerek;

w zaburzeniach wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzily sie ze zbyt matg masg 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 terapi¢ zastgpcza u 0sob ze znacznym niedoborem hormonu
wzrostu. Leczenie mozna rozpoczac zarowno w wieku dorostym, jak i kontynuowac leczenie rozpoczgte
w wieku dzieciecym.

Jezeli pacjent byt leczony lekiem Genotropin w okresie dziecinstwa, po zakonczeniu wzrostu nalezy zbadac¢
ilo$ci 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 niezb¢dng wiedze i doswiadczenie.



Kiedy nie stosowaé 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 poinformowa¢ lekarza o chorobie
nowotworowej. Nowotwory musza by¢ nieaktywne, a terapia przeciwnowotworowa musi by¢
zakonczona przed rozpoczeciem leczenia lekiem Genotropin;

- udzieci, ktore zakonczyly wzrost;

- jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby zagrazajace zyciu, powiktania po operacji na otwartym sercu, po
operacjach brzusznych i po urazach wielonarzadowych, u chorych z ostrg niewydolno$cig 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 omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- 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 cztonkéw rodziny pacjenta);

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

- U pacjentow leczonych hormonami tarczycy moze by¢ niezb¢dna zmiana dawkowania tych lekow;

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

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

- w przypadku ciezkich lub nagtych bolow glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub) wymiotow;

- gdy wystepuja objawy skrzywienia krggostupa;

- jesli u pacjenta wystapi nasilajacy sie bol brzucha, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza;

- uo0sob w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie w leczeniu 0s6b w tej grupie
wiekowej oraz wigkszg podatnos¢ na wystgpowanie dziatan niepozadanych.

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

W zespole Pradera-Williego przed podjgciem leczenia oraz podczas jego trwania lekarz powinien zwroci¢
uwage na wystepowanie nastepujacych czynnikow ryzyka: ciezkiej otytosci, zaburzen czynno$ci uktadu
oddechowego lub bezdechu sennego w wywiadzie oraz niezidentyfikowanych zakazen uktadu oddechowego.
Lekarz zaleci stosowanie odpowiedniej diety niskokalorycznej i (lub) przeprowadzi leczenie infekcji.

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

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

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

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



Nie zaleca si¢ stosowania leku Genotropin u kobiet w cigzy lub planujacych w najblizszym czasie zajScie
W cigze.

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

Lek Genotropin zawiera m-krezol

Lek Genotropin zawiera jako substancj¢ pomocnicza m-krezol, ktory moze mie¢ zwiazek z wystepowaniem
zapalenia mig¢éni. Nalezy zgtosi¢ lekarzowi bole migsniowe lub nadmiernie nasilony bol w miejscu
wstrzyknigcia. W przypadku wystapienia zapalenia mig$ni lekarz zadecyduje 0 zastosowaniu leku
niezawierajacego m-krezolu.

Lek Genotropin zawiera sod
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 stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ 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 postepowac 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 dobg lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

U dzieci z zespolem Pradera-Williego w celu przyspieszenia wzrostu 1 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 wickszej niz 2,7 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Nie nalezy leczy¢
dzieci, ktore 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, ktére urodzity si¢ ze zbyt mata masg ciata w stosunku do wieku
cigzowego

Zalecana dawka to: 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobg). Leczenie
kontynuuje si¢, 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 dzieciecym niedoborze GH, zalecana dawka
do wznowienia leczenia wynosi 0,2-0,5 mg na dob¢. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ lub zmniejszaé
zgodnie z indywidualnymi wymaganiami pacjenta okre$lonymi na podstawie stezenia IGF-I
(insulinopodobnego czynnika wzrostu).

U pacjentow z niedoborem GH nabytym w wieku dorostym leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki: 0,15-
0,3 mg na dobe. Dawke zwigksza si¢ stopniowo w zaleznos$ci od poziomu IGF-I (insulinopodobnego
czynnika wzrostu) w surowicy, a takze zaleznie od skutecznos$ci i dzialan niepozadanych leczenia.
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Najwicksza dawka dobowa rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. Nalezy stosowaé najmniejszg 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 kontrolowa¢ co 6 miesigcy.

U pacjentéow w wieku powyzej 60 lat, leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 0,1 — 0,2 mg na dobg i stopniowo
zwieksza¢ w zalezno$ci od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke. Dawka podtrzymujaca u tych pacjentow rzadko przekracza 0,5 mg na dobe.

Sposé6b uzycia
Genotropin 5,3 w dwukomorowym wktadzie podaje si¢ za pomoca wstrzykiwacza Genotropin Pen 5.3.
Dwukomorowy wktad zawiera hormon wzrostu i rozpuszczalnik.

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

Genotropin Pen: Po umieszczeniu dwukomorowego wktadu nalezy skr¢ci¢ 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 instrukcja uzycia Genotropin Pen.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Genotropin

W razie wstrzyknigcia nadmiernej iloéci leku Genotropin nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem. Jednorazowe
przedawkowanie ma wptyw 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”.

Pominiecie zastosowania leku Genotropin
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki, w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza.
4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
Dorosli:
- Bl stawow.
- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace si¢ Spuchnietymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).
Czeste (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 oséb)
Dzieci:
- Bol stawow.

- Przejsciowe zaczerwienienie, swedzenie oraz bol w miejscu wstrzyknigcia.

Dorosli:
- Odretwienie/mrowienie.



- Bl lub uczucie pieczenia dtoni lub pach (znane jako zespot ciesni nadgarstka).
- Sztywno$¢ ramion oraz nég, bol miesni.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

Dzieci:

- Bialaczka (wystepowanie stwierdzono u niewielkiej liczby pacjentéw z niedoborem hormonu
wzrostu, niektorych leczonych lekiem Genotropin. Nie istnieja jednak dowody, ktore
potwierdzalyby, iz wystgpowanie biataczki jest zwigkszone u 0s6b z niedoborem hormonu wzrostu
bez czynnikow predysponujgcych).

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore wywotuje 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¢ spuchnietymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).

DoroSli:
- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

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

Dorosli i dzieci:
- Cukrzyca typu Il
- Obrzek twarzy.
- Bl glowy.
- Zmnigjszenie stgzenia kortyzolu we krwi.

Dzieci:
- Sztywnos$¢ ramion oraz nog.

Dorosli:
- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore wywotuje 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 dzialania.

Bardzo rzadko obserwowano réwniez reakcje zapalne miesni wokot miejsca wstrzykniecia, wywolane
m-krezolem (substancja pomocnicza). W przypadku potwierdzenia przez lekarza wystapienia takiej reakcji
zaleca si¢ zastosowanie leku niezawierajacego m-krezolu.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikngé zmian skornych w postaci nierownosci lub guzkow.
Po wprowadzeniu leku do obrotu donoszono o rzadkich przypadkach nagltych zgonow pacjentow

z zespotem 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 gtowy kosci udowe;j
i choroby Legg-Calve-Perthesa. Zwiagzek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostat jednak ustalony.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonu wzrostu moga obejmowac zwickszone
stezenie cukru we krwi lub zmniejszenie poziomu hormonu tarczycy U oséb dorostych oraz dzieci. Moze to
zostaé potwierdzone przez lekarza i w razie potrzeby, moze on wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Rzadko
zgltaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych hormonem wzrostu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Lek nalezy przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C (w lodoéwce), nie zamrazac. Lek moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C przez jeden miesigc. Przechowywaé w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po rekonstytucji
Roztwor moze by¢ przechowywany przez 4 tygodnie w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce), nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

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.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Genotropin 5,3

- Substancja czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 5,3 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 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 technologiag rekombinacji DNA.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

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

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

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 szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel.: 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024
Inne zrodia informacji

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu 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 zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

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

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Genotropin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Genotropin zawiera somatropine — 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 ttuszczowej

i zwicksza mas¢ mieéni.

Genotropin stosuje si¢ u dzieci:

- w zaburzeniach wzrostu spowodowanych przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu;

- w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z zespolem Turnera (nieprawidtowa budowa chromosoméow
u dziewczynek);

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

- w zaburzeniach wzrostu u niskich dzieci, ktore urodzity sie ze zbyt matg masg 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 sie u 0sob dorostych jako terapie zastepcza u 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu
wzrostu. Leczenie mozna rozpoczac zarowno w wieku dorostym, jak i kontynuowac leczenie rozpoczgte
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 do§wiadczenie.
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Kiedy nie stosowaé leku Genotropin

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

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

- udzieci, ktore zakonczyly wzrost;

- jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby zagrazajace zyciu, powiktania po operacji na otwartym sercu, po
operacjach brzusznych i po urazach wielonarzadowych, u chorych z ostrg niewydolno$cig 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 omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- uchorych na cukrzyce; po rozpoczgciu 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 cztonkéw rodziny pacjenta);

- uniektorych pacjentow po rozpoczgciu leczenia lekiem Genotropin moze zaj$¢ koniecznosé rozpoczecia
terapii zastepczej hormonami tarczycy;

- U pacjentow leczonych hormonami tarczycy moze by¢ niezb¢dna zmiana dawkowania tych lekow;

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

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

- w przypadku ciezkich lub nagtych bolow glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub) wymiotow;

- gdy wystepuja objawy skrzywienia krggostupa;

- jesli u pacjenta wystapi nasilajacy sie bol brzucha, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza;

- uo0sob w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie w leczeniu 0s6b w tej grupie
wiekowej oraz wigksza podatnos¢ na wystgpowanie dziatan niepozadanych.

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

W zespole Pradera-Williego przed podjgciem leczenia oraz podczas jego trwania lekarz powinien zwroci¢
uwage na wystepowanie nastepujacych czynnikow ryzyka: ciezkiej otytosci, zaburzen czynno$ci uktadu
oddechowego lub bezdechu sennego w wywiadzie oraz niezidentyfikowanych zakazen uktadu oddechowego.
Lekarz zaleci stosowanie odpowiedniej diety niskokalorycznej i (lub) przeprowadzi leczenie infekcji.

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

Genotropin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
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 zajScie
W cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Genotropin nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Genotropin zawiera m-krezol

Lek Genotropin zawiera jako substancj¢ pomocniczg m-krezol, ktéry moze mie¢ zwiazek z wystgpowaniem
zapalenia mie$ni. Nalezy zglosi¢ lekarzowi bole mig§niowe lub nadmiernie nasilony b6l w miejscu
wstrzyknigcia. W przypadku wystgpienia zapalenia mig$ni lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku
niezawierajacego 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¢ podskérnie. Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikngé zmian skornych.
Nalezy postgpowaé 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 wickszej niz 2,7 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Nie nalezy leczyé
dzieci, ktore rosng mniej niz 1 cm rocznie i wkrotce zakoncza wzrost.

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

Zaburzenia wzrostu towarzyszace przewlektej niewydolnosci nerek

Zalecana dawka to: 0,045-0,050 mg/kg masy ciala na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Jezeli
szybkos$¢ 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 ciata na dobg). Leczenie
kontynuuje sig, az do osiagnigcia ostatecznej wysokosci ciata. Nalezy przerwac leczenie, jezeli tempo
wzrostu bedzie zbyt wolne.

Dorosli z niedoborem hormonu Wzrostu
U pacjentoéw, ktorzy kontynuuja terapie hormonem wzrostu po dzieciecym niedoborze GH, zalecana dawka
do wznowienia leczenia wynosi 0,2-0,5 mg na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwiekszaé¢ lub zmniejszaé
zgodnie z indywidualnymi wymaganiami pacjenta okre§lonymi na podstawie stezenia 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 dobe. Dawke zwieksza sie stopniowo w zaleznos$ci od poziomu IGF-1 (insulinopodobnego
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czynnika wzrostu) w surowicy, a takze zaleznie od skutecznos$ci i dziatan niepozadanych leczenia.
Najwieksza dawka dobowa rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna
dawke.

U kobiet moze by¢ konieczne podawanie wickszych dawek niz u m¢zczyzn.

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

Dawkowanie nalezy kontrolowa¢ co 6 miesigcy.

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

Sposé6b uzycia
Genotropin roztwor do wstrzykiwan we wktadzie GoQuick. Umieszczony fabrycznie we wstrzykiwaczu
dwukomorowy wktad zawiera hormon wzrostu i rozpuszczalnik.

Nalezy pamigtac, aby przed wymieszaniem nakreci¢ igle na wstrzykiwacz GoQuick. Do kazdego
wstrzykiwania stosowa¢ nowa igle. Igta nie moze by¢ ponownie uzyta.

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

NIE WSTRZASAC!

Wstrzasaniem mozna spowodowac¢ denaturacje substancji czynnej leku prowadzaca do utraty wlasciwos$ci
biologicznych.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Genotropin

W razie wstrzyknigcia nadmiernej iloéci leku Genotropin nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jednorazowe
przedawkowanie ma wptyw 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”.

Pominiecie zastosowania leku Genotropin
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki, w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Bardzo czeste (moga wystapié¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):

Dorosli:
- Bl stawow.
- Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajace sie spuchnietymi palcami lub obrzmiatymi
nadgarstkami).



Czeste (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

Dzieci:
- Bol stawow.
- PrzejSciowe zaczerwienienie, swedzenie oraz bol w miejscu wstrzykniecia.

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

Niezbyt czeste (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oséb):

Dzieci:

- Biataczka (wystgpowanie stwierdzono u niewielkiej liczby pacjentéw z niedoborem hormonu
wzrostu, niektorych leczonych lekiem Genotropin. Nie istniejg jednak dowody, ktdre
potwierdzalyby, iz wystgpowanie biataczki jest zwigkszone u 0s6b z niedoborem hormonu wzrostu
bez czynnikow predysponujacych).

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

- Odretwienie/mrowienie.

- Wysypka.

- Swiad.

- Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.

- Bol migsni.

- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

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

Dorosli:
- Powigkszenie piersi (ginekomastia).

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

Dorosli i dzieci:
- Cukrzyca typu II.
- Obrzek twarzy.
- Bl glowy.
- Zmnigjszenie stgzenia kortyzolu we krwi.

Dzieci:
- Sztywnos$¢ ramion oraz nog.

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

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



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

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikna¢ zmian skoérnych w postaci nierdéwnosci lub guzkow.

Po wprowadzeniu leku do obrotu donoszono o rzadkich przypadkach nagltych zgonéw 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 gtowy kosci udowe;j
i choroby Legg-Calve-Perthesa. Zwigzek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostat jednak ustalony.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonu wzrostu moga obejmowac zwigkszone
stezenie cukru we krwi lub zmniejszenie poziomu hormonu tarczycy U oséb dorostych oraz dzieci. Moze to
zostaé potwierdzone przez lekarza i w razie potrzeby, moze on wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Rzadko
zgltaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych hormonem wzrostu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Lek nalezy przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C (w lodoéwce), nie zamraza¢. Lek moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C przez jeden miesigc. Przechowywac¢ w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.

Po rekonstytucji

Roztwor moze by¢ przechowywany przez 28 dni w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce), nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

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

Czynnosci te pomogg chroni¢ lek Genotropin przed $wiattem.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie 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™.

- 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 5,3 mg/ml.

* produkowanej w komorkach bakterii Escherichia coli technologig rekombinacji DNA.

Co zawiera lek Genotropin 12

- Substancjg 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 technologiag 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 roztwoér bedacy
rozpuszczalnikiem substancji czynnej.

Genotropin jest dostepny w opakowaniu zawierajacym jeden lub pig¢ 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 odpowiedzialhego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel.: 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Inne Zrédia informacji



Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl
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GENOTROPIN 5,3 GOQUICK® INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczyta¢ cala 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 napetnionym fabrycznie, wielodawkowym, jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym
5,3 mg somatropiny. Za jego pomoca mozna podawac lek Genotropin 5,3 w zakresie dawek od 0,1 mg
do 1,5 mg. Kazde kliknigcie czarnego pierScienia zmienia dawke o 0,05 mg. Lek Genotropin 5,3 we
wstrzykiwaczu mieszany jest tylko raz, przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza. We wstrzykiwaczu

nie wymienia si¢ wktadéw. Po oproznieniu wstrzykiwacza nalezy zastosowac¢ nowy.

Wstrzykiwacz jest wyposazony w pamig¢é dawki. We wstrzykiwaczu dawke ustala si¢ jeden raz. Nastepnie
przy kazdym wstrzyknieciu ustawiony jest on na podanie takiej samej dawki. Zapobiega to przekroczeniu
ustawionej dawki.

Wazne informacje

e Nie miesza¢ proszku i ptynu znajdujacych si¢ we wstrzykiwaczu, jesli nie ma na nim igly.

e Wstrzykiwacza nie przechowywac z zamocowana igtg. Lek Genotropin 5,3 moze z niego wyciekac,

a we wktadzie moga tworzy¢ si¢ pecherzyki powietrza. Przed przygotowaniem do przechowywania,
zawsze zdjac igle i zalozy¢ zatyczke wstrzykiwacza lub zatyczke ochronnej naktadki na igle.

e Uwaza¢, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza. Jezeli zostanie upuszczony i jakakolwiek jego czgs¢ bedzie
wydawac si¢ ztamana lub uszkodzona, nie wolno go uzywaé. Skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka w celu uzyskania nowego wstrzykiwacza. Jezeli wstrzykiwacz zostanie upuszczony, ale nie
bedzie uszkodzony ani ztamany, nalezy wykona¢ ponowne tadowanie dawki leku, zgodnie z instrukcja
w kroku 6 (Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick).

Wstrzykiwacz czysci¢ wilgotng $ciereczka. Nie zanurza¢ go w wodzie.

o Do kazdego wstrzyknigcia zawsze uzywac nowej igly. Nie udostepnia¢ igiet do wstrzykiwaczy.
Podziatka pozostalej objetosci, znajdujaca sie z boku uchwytu wktadu, wskazuje objeto$¢ leku
Genotropin 5,3, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przechowywanie i wyrzucenie

o Wstrzykiwacz przechowywac w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C), w opakowaniu zewnetrznym,
w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢ ani nie wystawia¢ na dziatanie mrozu.

Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie terminu waznos$ci.

e Po 28 dniach od wymieszania nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, nawet jesli pozostata pewna ilos¢ leku.
Informacje na temat przechowywania wstrzykiwacza GoQuick znajdujg si¢ w tej ulotce, na jej drugiej
stronie.

e Zuzytego wstrzykiwacza nalezy pozby¢ si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie watpliwosci
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.



Komponenty wstrzykiwacza GoQuick

Czarny sztyft

Uchwyt wkiadu Proszek Naciecie . _ Okienko
z wielkoscig dawki

J
RTDIC  w JE T

Biata zatyczka Podziatka Ptyn Logo Biaty wskaznik
pozostatej

objetosci

Niebieski
przycisk
wstrzykiwania

Szare

Czarny pierscien pokretto

Ochronna nakladka naigle (dostarczana
osobno) ze zwolnionym zabezpieczeniem igty

Zewnetrzna Wewnetrzna
ostona Czarny prz

Igta ( niedotaczona do wstrzykiwacza)

ostona ycisk
igty igty Igta  Papierowe C;:arn; Zabezpieczenie zwalniajacy
zamknigcie  Zatyczka igly zabezpieczenie igly

Igly nie sa dolaczone do wstrzykiwacza GoQuick. Igty o dtugosci do 8 mm nalezy kupi¢ w aptece.
e Igly do stosowania ze wstrzykiwaczem GoQuick:

o 31 G lub 32 G (Becton Dickinson and Company)

o 31 G lub 32 G (Novo Nordisk®)

o 32,5G lub 34 G (Terumo)

Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1 Przygotowanie

e  Umy¢ i osuszy¢ rece.
Zebraé nastepujace materiaty i ulozy¢ je na czystej, ptaskiej powierzchni:
o nowy wstrzykiwacz GoQuick
o nowa igla (niedotaczona do zestawu)
o odpowiedni pojemnik na ostre odpady (niedotagczony do zestawu).

e Sprawdzié¢ dat¢ waznosci na etykiecie wstrzykiwacza. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli uptynat termin
jego waznosci.
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Krok 2 Wyboér miejsca wstrzykniecia

e Whybraé i oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. Do kazdego
wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce. Kazde kolejne wstrzyknigcie wykonaé¢ w miejsce oddalone o co
najmniej 2 cm od poprzedniego.

e  Unika¢ obszaréw kostnych, posiniaczonych, zaczerwienionych, obolatych lub stwardniatych, jak
réwniez obszaréw skory pokrytych bliznami lub zmienionych chorobowo.

Krok 3 Zakladanie nowej igly

>

e  Zdjaé bialg zatyczke ze wstrzykiwacza.

e  Wzig¢ nowg igle i zdja¢ z niej papierowe zamknigcie.

e Delikatnie docisng¢, a nastepnie nakrecié¢ iglte na wstrzykiwacz. Nie dokreca¢ zbyt mocno.
Uwaga: Nalezy uwaza¢, aby nie zalozy¢ igly pod katem. Moze to spowodowac wyciek.

e  Pozostawi¢ obie ostony na igle.

Krok 4 Wymieszanie leku Genotropin 5,3

Pozycja A Mocno przekrecic PozycjaB

Al i
Trzyma¢é wstrzykiwacz skierowany igtg do gory i literg ,,A” do siebie.
e Mocno wkrecié¢ wktad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia klikniecia, kiedy litera ,,B” znajdzie si¢
W nacieciu.
¢  Delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na boki, aby utatwi¢ catkowite rozpuszczenie proszku. Nie potrzasac.
Potrzasanie moze uszkodzi¢ hormon wzrostu.
e  Sprawdzié, czy ptyn we wkladzie jest przejrzysty oraz czy caty proszek si¢ rozpuscit.
o Jezeli ptyn jest metny lub widoczny jest proszek, delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na boki jeszcze
kilka razy.
o Jezeli ptyn jest dalej metny lub widac proszek, nie uzywac tego wstrzykiwacza i sprobowac ponownie,
uzZywajac nowego.
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Krok5 Usuniecie powietrza ze wstrzykiwacza

al

Zdja¢ zewnetrzng ostone igly. Zachowac ja do zabezpieczenia zuzytej igly po wstrzyknieciu.

Wewngtrzng ostong igly pozostawic¢ na miejscu.

Uwaga: Po zdjeciu zewngtrznej ostony powinna by¢ widoczna wewngtrzna ostona igly. Jezeli jej nie widac,
sprobowac ponownie zatozy¢ igle.

Trzymaé wstrzykiwacz skierowany igla do gory.

Delikatnie postukaé¢ we wkiad, aby spowodowac przesuniecie si¢ uwigzionego powietrza do gory.

Mocno wkreci¢ wkiad we wstrzykiwacz do momentu wyczucia kliknigcia, kiedy litera ,,C” znajdzie si¢
W nacieciu.

o Dookota wewngtrznej ostony igly moze pojawic si¢ niewielka ilos¢ ptynu. Jest to normalne.

Krok 6 Ladowanie dawki leku

“ Obréci¢ pokregtio Nacisna¢ przycisk

Ladowanie dawki leku pozwala na usuniecie pozostatego powietrza przez wycisniecie niewielkiej ilosci ptynu ze
wstrzykiwacza. Zatadowywana dawka leku wynosi 0,1 mg i r6zni si¢ od dawki przepisanej przez lekarza lub
pielggniarke. Czynno$¢ t¢ wykona¢é tylko przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza.

Zdjaé i wyrzuci¢ wewnetrzng ostong igty.

Uwaga: Nie dotykac igly, aby unikngé¢ uktucia.

Upewni¢ sig, ze w okienku z wielkoscig dawki ustawiona jest dawka 0,1 mg.

Przekrecaé szare pokretlo w kierunku wskazywanym przez strzatki do momentu, gdy przestanie klikaé.

Trzyma¢é wstrzykiwacz z iglg skierowang prosto do gory.

Naciska¢ do oporu niebieski przycisk wstrzykiwania.

Sprawdzié, czy na koncu igly jest ptyn. Jesli si¢ pojawi, wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia.

o Jezeli ptyn sig nie pojawi, powtorzy¢ czynnosci opisane w kroku dotyczacym tadowania dawki, raz lub
dwa razy.

o Jezeli ptyn dalej si¢ nie pojawia, nie uzywac tego wstrzykiwacza. Skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
pielegniarka w celu uzyskania porady.
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Krok 7 Ustawienie i przygotowanie dawki

Obroci¢ czarny pierscien Obracic szare pokretio

Przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza zostanie ustawiona dawka przepisana przez lekarza lub pielggniarke.
Nie ma potrzeby ponownego ustawiania dawki do czasu rozpoczgcia stosowania nowego wstrzykiwacza lub
do momentu, gdy zaleci to lekarz lub pielegniarka.

e  Przekrecaé czarny pierscien w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu
ustawienia zalecanej dawki w jedne;j linii z biatym wskaznikiem w okienku z wielkos$cig dawki. Uwazaé,
aby nie przekreci¢ szarego pokretla.

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

Uwaga: Jezeli nie mozna przekrgci¢ czarnego pierscienia, nalezy naciskac niebieski przycisk podawania

dawki do momentu, gdy przestanie klika¢. Nastepnie sprobowac ponownie ustawi¢ dawke. Nalezy

pamietac, ze z igly wyptynie ptyn.

o  Przekrecaé szare pokretlo w kierunku wskazywanym przez strzatki, az przestanie klikac.

Krok 8 Sprawdzenie dawki leku

& o

i
—

Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawic si¢ w jednej linii z biatym
wskaznikiem.
o  Upewni¢ sig, ze warto$¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada wartosci ustawionej w okienku
z wielko$cig dawki.
o Jesli wartosci te sg takie same, wstrzykiwacz jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.
o Jezeli wartosci dawki nie sg takie same, upewnic si¢, ze szare pokretlto zostato przekrgcone
w prawidtowym kierunku wskazywanym przez strzatki do momentu, gdy przestato klikac.

Krok 9 Wstrzykniecie leku Genotropin 5,3
£ :

A

- Odczekac -
5 sekund.

e  Trzymaé wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.
e  Wkluc¢ igle prosto w skore.
e  Naciskaé niebieski przycisk do momentu, gdy przestanie klikac.

o Odczekaé pelne 5 sekund, aby wstrzyknicta zostata petna dawka leku. Podczas oczekiwania

utrzymywac lekki nacisk na niebieskim przycisku wstrzykiwania.
13



e  Pouptywie 5 sekund wyja¢ igle ze skory, bez przekrzywiania jej na boki.
Uwaga: Jezeli w miejscu wstrzyknigcia lub na koncu iglty widoczna bedzie kropla ptynu, podczas
kolejnego wstrzyknigcia dtuzej przytrzymywac wcisnigty niebieski przycisk wstrzykiwania, zanim igla
zostanie wyciagnigta ze skory.

Krok 10 Usunigcie igly

e  Ostroznie nalozy¢ zewnetrzna ostong na igle.
Uwaga: Nie dotyka¢ igty, aby unikngé¢ uktucia.
o Odkrecié igte przy uzyciu zewnetrznej ostony.
e Wyrzucié igt¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre odpady.
o  Nasung¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz.
o  Wstrzykiwacz przechowywac¢ w lodowce do momentu kolejnego wstrzyknigcia.

Stale (codzienne) uzywanie wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1 Przygotowanie

e  Umyé¢ i osuszyé rece.
e  Zebraé nastepujace materiaty i ulozy¢ je na czystej, ptaskiej powierzchni:
o wstrzykiwacz GoQuick z wymieszanym lekiem
o nowa igla (niedotgczona do zestawu)
o odpowiedni pojemnik na ostre odpady (niedotaczony do zestawu).
e Sprawdzié¢ dat¢ waznosci na etykiecie wstrzykiwacza. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli uptynat termin
jego waznosci. Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie 28 dni od pierwszego uzycia.
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Krok 2 Wyboér miejsca wstrzykniecia

e Whybraé i oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. Do kazdego
wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce. Kazde kolejne wstrzyknigcie wykonaé¢ w miejsce oddalone o co
najmniej 2 cm od poprzedniego.

e  Unika¢ obszaréw kostnych, posiniaczonych, zaczerwienionych, obolatych lub stwardniatych, jak
réwniez obszaréw skory pokrytych bliznami lub zmienionych chorobowo.

Krok 3 Zakladanie nowej igly

=
\G= -

e  Zdjaé bialg zatyczke ze wstrzykiwacza.
Wzigé¢ nowa igle i zdjac z niej papierowe zamknigcie.

o Delikatnie docisng¢, a nastepnie nakrecié¢ igte na wstrzykiwacz. Nie dokreca¢ zbyt mocno.
Uwaga: Nalezy uwazac, aby nie zalozy¢ igly pod katem. Moze to spowodowac wyciek.

e  Zdjaé obie ostony z igly.
e Zachowac zewngtrzng ostong igly, aby $ciagna¢ igle po wykonaniu wstrzykniecia.

Krok 4 Ladowanie dawki leku

v & |0
&

e Przekreca¢ szare pokretlo w kierunku wskazywanym przez strzalki, az przestanie klikac.
e Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawié sie w jednej linii z biatym
wskaznikiem.
e  Upewni¢ sig, ze warto$¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada warto$ci ustawionej w okienku
z wielko$cia dawki.
o Jesli wartosci te sg takie same, wstrzykiwacz jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.
Uwaga: Jesli przygotowana dawka jest mniejsza, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie ma petnej dawki leku
Genotropin 5,3.
Jesli we wstrzykiwaczu nie ma petnej dawki, postepowaé zgodnie z otrzymanymi zaleceniami lekarza lub
pielegniarki, albo skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka w celu uzyskania porady.

15



Krok5 Wstrzykniecie leku Genotropin 5,3

'-|. | Odczekac

e  Trzymaé wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.

o  Wklu¢ igle prosto w skore.

e  Naciskaé niebieski przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy przestanie klikac.

e  Odczeka¢ petne 5 sekund, aby wstrzyknieta zostata petna dawka leku. Podczas oczekiwania
utrzymywac lekki nacisk na niebieskim przycisku wstrzykiwania.

e  Po uptywie 5 sekund wyja¢ igle ze skory, bez przekrzywiania jej na boki.
Uwaga: Jezeli w miejscu wstrzyknigcia lub na koncu igly widoczna bedzie kropla ptynu, podczas
kolejnego wstrzyknigcia dtuzej przytrzymywac wcisnigty niebieski przycisk wstrzykiwania, zanim igla
zostanie wyciagnieta ze skory.

Krok 6 Usunigcie igly

e  Ostroznie nalozy¢ zewnetrzna ostong na igle.
Uwaga: Nie dotykac¢ igty, aby unikng¢ uktucia.
e Odkreci€ igle przy uzyciu ostony.
o  Wyrzuci¢ igte do odpowiedniego pojemnika na ostre odpady.
e  Nasunac¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz.
o Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w lodéwce do momentu kolejnego wstrzyknigcia.
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Korzystanie z ochronnej nakladki na igle (opcjonalnie)
Ochronna naktadka na igle¢ to opcjonalny element dostarczany osobno, ktory pozwala
ukry¢ igle podczas wykonywania wstrzyknigcia.

Zakladanie ochronnej nakladki na igle:
Ochronng naktadke na igle nalezy zatozy¢ po wykonaniu kroku 5 (Ustawianie
i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick), aby unikng¢ uktucia igla.

e Zdja¢ czarng zatyczke z ochronnej naktadki na igle. w

o Jezeli zabezpieczenie igty si¢ wysunie, weisngc je z powrotem do ochronnej
naktadki na iglg, az zatrzasnie si¢ W odpowiednim miejscu.

e Czarne logo na ochronnej naktadce na igt¢ ustawi¢ w jednej linii z niebieskim i
logo na wstrzykiwaczu. Ostroznie wcisna¢ ochronng naktadke na wstrzykiwacz, I
az zaskoczy.

o Po wykonaniu kroku 6 (Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza
GoQuick) nacisna¢ czarny przycisk, aby zwolni¢ zabezpieczenie w ochronnej
naktadce na igle.

e Postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w kroku 7 (Ustawianie
i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick).

Aby zdjaé igle z zalozong ochronng nakladka na igle:

e Umiesci¢ zewngtrzng ostong igly na koncu zabezpieczenia igty.

e Zapomoca zewnetrznej ostony igly popchnaé zabezpieczenie igty, az zablokuje
si¢ w odpowiednim miejscu.

e Przy uzyciu ostony odkrecic igle i wyrzuci¢ ja do odpowiedniego pojemnika na
ostre odpady.
Pozostawi¢ ochronng naktadke na igle na wstrzykiwaczu.

e Nalozy¢ czarng zatyczke na ochronng naktadke na igle. Wstrzykiwacz
przechowywa¢ w lodowce.

Aby zdja¢ ochronng nakladke na igle:
e Najpierw wyjac igle, a nastepnie delikatnie $§ciggnac ze wstrzykiwacza ochronng
naktadke na igte.

e Nie wyrzuca¢ ochronnej naktadki na iglt¢. Mozna jej uzywac z kolejnym
wstrzykiwaczem.
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GENOTROPIN 12 GOQUICK® INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczyta¢ cata instrukcje przed zastosowaniem wstrzykiwacza GoQuick. W przypadku pytan
dotyczacych zalecanej dawki lub leczenia lekiem Genotropin 12 nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Informacje o wstrzykiwaczu GoQuick

GoQuick jest napetnionym fabrycznie, wielodawkowym, jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym
12 mg somatropiny. Za jego pomoca mozna podawac lek Genotropin 12 w zakresie dawek od 0,3 mg

do 4,5 mg. Kazde kliknigcie czarnego pierscienia zmienia dawke o 0,15 mg. Lek Genotropin 12 we
wstrzykiwaczu mieszany jest tylko raz, przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza. We wstrzykiwaczu

nie wymienia si¢ wktadéw. Po oproznieniu wstrzykiwacza nalezy zastosowac¢ nowy.

Wstrzykiwacz jest wyposazony w pamie¢ dawki. We wstrzykiwaczu dawke ustala si¢ jeden raz. Nastepnie
przy kazdym wstrzyknieciu ustawiony jest on na podanie takiej samej dawki. Zapobiega to przekroczeniu
ustawionej dawki.

Wazne informacje

e  Nie miesza¢ proszku i ptynu znajdujacych si¢ we wstrzykiwaczu, jesli nie ma na nim igly.

e  Wstrzykiwacza nie przechowywac z zamocowang igta. Lek Genotropin 12 moze z niego wyciekac,

a we wktadzie moga tworzy¢ si¢ pecherzyki powietrza. Przed przygotowaniem do przechowywania,
zawsze zdjaé igle 1 zatozy¢ zatyczke wstrzykiwacza lub zatyczke ochronnej naktadki na igle.

e Uwaza¢, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza. Jezeli zostanie upuszczony i jakakolwiek jego czes¢ bedzie
wydawac si¢ ztamana lub uszkodzona, nie wolno go uzywaé. Skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka w celu uzyskania nowego wstrzykiwacza. Jezeli wstrzykiwacz zostanie upuszczony, ale nie
bedzie uszkodzony ani ztamany, nalezy wykona¢ ponowne tadowanie dawki leku, zgodnie z instrukcja
w kroku 6 (Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick).

Wstrzykiwacz czysci¢ wilgotng $ciereczka. Nie zanurza¢ go w wodzie.

o Do kazdego wstrzyknigcia zawsze uzywac nowej igly. Nie udostepnia¢ igiet do wstrzykiwaczy.
Podziatka pozostalej objetosci, znajdujaca sie z boku uchwytu wktadu, wskazuje objeto$¢ leku
Genotropin 12, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przechowywanie i wyrzucenie

o Wstrzykiwacz przechowywaé w lodowce (W temperaturze od 2°C do 8°C), w opakowaniu
zewnetrznym, W celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢ ani nie wystawiaé¢ na dziatanie mrozu.
Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie terminu waznos$ci.

e  Po 28 dniach od wymieszania nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, nawet jesli pozostata pewna ilos¢ leku.
Informacje na temat przechowywania wstrzykiwacza GoQuick znajdujg si¢ w tej ulotce, na jej drugiej
stronie.

e Zuzytego wstrzykiwacza nalezy pozbyc¢ si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie watpliwosci
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
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Komponenty wstrzykiwacza GoQuick

Czarny sztyft

Uchwyt wkladu Pro szek Naciecie Okienko
z wielkoécia dawki |

‘m L) -

fioletowy
przycisk
wstrzykiwania

Biata zatyczka Podzmika Plyn Logo Biaty wskaznik Szare
pozostatej Czarny pierécien pokretto
objetosci

Igta (niedotaczona do wstrzykiwacza) Ochronna naktadka na igte (dostarczana

osobno) ze zwolnionym zabezpieczeniem igly

Zewnetrzna Wewnetrzna n .

ostona ostona lgfa  Papierowe Czama  zabezpieczenie Czarny przycisk

igh igty , zwalniajacy
e zamknigcie Zatyczka igly zabezpieczenie igty

Igly nie sa dolaczone do wstrzykiwacza GoQuick. Igty o dtugosci do 8 mm nalezy kupi¢ w aptece.
e Igly do stosowania ze wstrzykiwaczem GoQuick:

o 31 G lub 32 G (Becton Dickinson and Company)

o 31G lub 32 G (Novo Nordisk®)

o 32,5G lub 34 G (Terumo)

Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1 Przygotowanie

e  Umy¢ i osuszy¢ rece.
Zebraé nastepujace materiaty i ulozy¢ je na czystej, ptaskiej powierzchni:
o nowy wstrzykiwacz GoQuick
o nowa igta (niedotaczona do zestawu)
o odpowiedni pojemnik na ostre odpady (niedotaczony do zestawu).
e Sprawdzié¢ dat¢ waznosci na etykiecie wstrzykiwacza. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli uptynat termin
jego waznosci.
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Krok 2 Wyboér miejsca wstrzykniecia

Wybra¢ i oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki. Do kazdego
wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce. Kazde kolejne wstrzyknigcie wykonaé¢ w miejsce oddalone o co
najmniej 2 cm od poprzedniego.

Unika¢ obszaréw kostnych, posiniaczonych, zaczerwienionych, obolatych lub stwardniatych, jak
réwniez obszaréw skory pokrytych bliznami lub zmienionych chorobowo.

Krok 3 Zakladanie nowej igly

Z.dja¢ biatg zatyczke ze wstrzykiwacza.

Wziaé nowa igle i zdjac z niej papierowe zamknigcie.

Delikatnie docisng¢, a nastepnie nakrecié¢ igle na wstrzykiwacz. Nie dokreca¢ zbyt mocno.
Uwaga: Nalezy uwaza¢, aby nie zalozy¢ igly pod katem. Moze to spowodowac wyciek.
Pozostawi¢ obie ostony na igle.

Krok 4 Wymieszanie leku Genotropin 12

A
Trzymacé wstrzykiwacz skierowany iglg do gory i litera ,,A” do siebie.
Mocno przekreca¢ uchwyt wktadu do momentu wyczucia klikniecia, kiedy litera ,,B” znajdzie si¢ w
nacigciu.
Delikatnie przechylaé wstrzykiwacz na boki, aby utatwic catkowite rozpuszczenie proszku. Nie potrzasac.
Potrzasanie moze uszkodzi¢ hormon wzrostu.
Sprawdzié, czy ptyn we wkladzie jest przejrzysty oraz czy caly proszek si¢ rozpuscil.
o Jezeli plyn jest metny lub widoczny jest proszek, delikatnie przechyla¢ wstrzykiwacz na boki jeszcze
kilka razy.
o Jezeli ptyn jest dalej metny lub widaé proszek, nie uzywac tego wstrzykiwacza i sprobowac¢ ponownie,
UzZywajac nowego.
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Krok5 Usuniecie powietrza ze wstrzykiwacza

A==

i

Zdja¢ zewnetrzng ostone igly. Zachowac ja do zabezpieczenia zuzytej iglty po wstrzyknieciu.

Wewngtrzng ostong igly pozostawi¢ na miejscu.

Uwaga: Po zdjeciu zewngtrznej ostony powinna by¢ widoczna wewnetrzna ostona igly. Jezeli jej nie widac,
sprobowac ponownie zatozy¢ igle.

Trzymaé wstrzykiwacz skierowany igla do gory.

Delikatnie postukaé¢ we wklad, aby spowodowac przesuniecie si¢ uwigzionego powietrza do gory.

Mocno przekrecaé uchwyt wktadu do momentu wyczucia klikniecia, kiedy litera ,,C” znajdzie si¢
W nacigciu.

o Dookota wewngtrznej ostony igly moze pojawic si¢ niewielka ilos¢ ptynu. Jest to normalne.

Krok 6 Ladowanie dawki leku

“ Obrécié pokretio Naclsnaé przycisk

-

Ladowanie dawki leku pozwala na usuniecie pozostatego powietrza przez wycisniecie niewielkiej ilosci ptynu ze
wstrzykiwacza. Zatadowywana dawka leku wynosi 0,3 mg i r6zni si¢ od dawki przepisanej przez lekarza lub
pielegniarke. Czynnos¢ te¢ wykonaé tylko przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza.

Zdja¢é i wyrzuci¢ wewnetrzng ostong igly.

Uwaga: Nie dotykac igty, aby unikna¢ uktucia.

Upewnic sig, ze w okienku z wielkoscig dawki ustawiona jest dawka 0,3 mg.

Przekrecaé szare pokretlto w kierunku wskazywanym przez strzatki, az przestanie klikac.

Trzymaé wstrzykiwacz z igta skierowang prosto do gory.

Naciska¢ do oporu fioletowy przycisk wstrzykiwania.

Sprawdzié, czy na koncu igly jest ptyn. Jesli si¢ pojawi, wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia.

o Jezeli ptyn si¢ nie pojawi, powtorzy¢ czynnosci opisane w kroku dotyczgcym tadowania dawki, raz lub
dwa razy.

o Jezeli plyn dalej si¢ nie pojawia, nie uzywac tego wstrzykiwacza. Skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
pielegniarkg w celu uzyskania porady.
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Krok 7 Ustawienie i przygotowanie dawki

Obrocié czamy pierscien Obrocié szare pokretio

Przy pierwszym uzyciu wstrzykiwacza zostanie ustawiona dawka przepisana przez lekarza lub pielegniarke.
Nie ma potrzeby ponownego ustawiania dawki do czasu rozpoczgcia stosowania nowego wstrzykiwacza lub
do momentu, gdy zaleci to lekarz lub piclegniarka.

e  Przekrecaé czarny pierscien W kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu
ustawienia zalecanej dawki w jedne;j linii z biatym wskaznikiem w okienku z wielkoscig dawki. Uwazaé,
aby nie przekreci¢ szarego pokretla.

o Jezeli wybrana dawka rozminie si¢ z biatym wskaznikiem, nalezy przekreci¢ czarny pier§cien w drugg
strong, aby ustawi¢ odpowiednig warto$¢ dawki.
Uwaga: Jezeli nie mozna przekrecic¢ czarnego pierscienia, nalezy naciskac fioletowy przycisk
podawania dawki do momentu, gdy przestanie klika¢. Nastgpnie sprobowac¢ ponownie ustawi¢ dawke.
Nalezy pamigtac, ze z igly wyptynie plyn.
e Przekrecaé szare pokretlo w kierunku wskazywanym przez strzatki, az przestanie klikac.

Krok 8 Sprawdzenie dawki leku

——

Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawic si¢ w jednej linii z biatym
wskaznikiem.
o  Upewni¢ sig, ze warto$¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada wartosci ustawionej w okienku
z wielko$cig dawki.
o Jesli wartoSci te sg takie same, wstrzykiwacz jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.
o Jezeli wartoSci dawki nie sg takie same, upewnic¢ sie, ze szare pokretlo zostato przekrecone
w prawidtowym kierunku wskazywanym przez strzatki do momentu, gdy przestato klikac.

Krok 9 Wstrzykniecie leku Genotropin 12

I T

b
(kg

A ; - Odczekaé -
[ 5 sekund

R L,
]

0

e  Trzymaé wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.

o  Wklu¢ igle prosto w skore.

e Naciska¢ fioletowy przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy przestanie klikac.
22



e Odczeka¢ petne 5 sekund, aby wstrzyknigta zostata petna dawka leku. Podczas oczekiwania
utrzymywac lekki nacisk na fioletowym przycisku wstrzykiwania.

e  Pouptywie 5 sekund wyja¢ igle ze skory, bez przekrzywiania jej na boki.
Uwaga: Jezeli w miejscu wstrzyknigcia lub na koncu iglty widoczna bedzie kropla ptynu, podczas
kolejnego wstrzyknigcia dtuzej przytrzymywac wcisnigty fioletowy przycisk wstrzykiwania, zanim igta
zostanie wyciagnigta ze skory.

Krok 10  Usunigcie igly

e  Ostroznie natozy¢ zewngtrzng ostone na igle.
Uwaga: Nie dotykac¢ igty, aby unikng¢ uktucia.
e  Odkrecié¢ igle przy uzyciu zewngtrznej ostony.
o  Wyrzuci¢ igte do odpowiedniego pojemnika na ostre odpady.
e  Nasunac¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz.
e  Wstrzykiwacz przechowywacé w lodowce do momentu kolejnego wstrzyknigcia.

Stale (codzienne) uzywanie wstrzykiwacza GoQuick

Krok 1 Przygotowanie

e  Umy¢ i osuszyé rece.
e  Zebraé nastepujace materiaty i ulozy¢ je na czystej, ptaskiej powierzchni:
o wstrzykiwacz GoQuick z wymieszanym lekiem
o nowa igta (niedolaczona do zestawu)
o odpowiedni pojemnik na ostre odpady (niedotgczony do zestawu).
e Sprawdzié¢ dat¢ waznosci na etykiecie wstrzykiwacza. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli uptynat termin
jego waznosci. Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie 28 dni od pierwszego uzycia.
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Krok 2 Wybér miejsca wstrzyknigcia

e Wybradéi oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. Do kazdego
wstrzyknigcia wybrac inne miejsce. Kazde kolejne wstrzyknigcie wykona¢ w miejsce oddalone o co
najmniej 2 cm od poprzedniego.

e  Unika¢ obszarow kostnych, posiniaczonych, zaczerwienionych, obolatych lub stwardniatych, jak
réwniez obszarow skory pokrytych bliznami lub zmienionych chorobowo.

Krok 3 Zakladanie nowej igly

Z.djaé bialg zatyczke ze wstrzykiwacza.
o  Wzig¢ nowg igle i zdja¢ z niej papierowe zamknigcie.
Delikatnie docisnaé, a nastepnie nakreci¢ iglte na wstrzykiwacz. Nie dokrgcaé zbyt mocno.
Uwaga: Nalezy uwaza¢, aby nie zalozy¢ igly pod katem. Moze to spowodowac wyciek.
e  Zdjaé obie ostony z igly.
o Zachowa¢ zewnetrzng ostone na igle, aby Sciagnaé iglte po wykonaniu wstrzykniecia.

Krok 4 YLadowanie dawki leku

Obroi¢ pokretio

e  Przekrecaé szare pokretlo w kierunku wskazywanym przez strzalki, az przestanie klika¢.
o  Warto$¢ wybranej dawki widoczna na czarnym sztyfcie powinna ustawié sie w jednej linii z biatym
wskaznikiem.
e  Upewnic¢ sig, ze warto$¢ dawki widoczna na czarnym sztyfcie odpowiada warto$ci ustawionej w okienku
z wielkoscig dawki.
o Jesli wartosci te sg takie same, wstrzykiwacz jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.
Uwaga: Jesli przygotowana dawka jest mniejsza, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu nie ma petnej dawki leku
Genotropin 12.
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Jesli we wstrzykiwaczu nie ma petnej dawki, postepowaé zgodnie z otrzymanymi zaleceniami lekarza lub
pielegniarki, albo skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg w celu uzyskania porady.

Krok 5 Wstrzykniecie leku Genotropin 12

- Ssekund 3

A oo
e

e  Trzymaé wstrzykiwacz nad miejscem wkhucia.

e  Wklué igle prosto w skore.

e  Naciska¢ fioletowy przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy przestanie klikac.

e  Odczeka¢ petne 5 sekund, aby wstrzyknigta zostata petna dawka leku. Podczas oczekiwania
utrzymywac lekki nacisk na fioletowym przycisku wstrzykiwania.

e  Po uptywie 5 sekund wyja¢ igle ze skory, bez przekrzywiania jej na boki.
Uwaga: Jezeli w miejscu wstrzyknigcia lub na koncu igly widoczna bedzie kropla ptynu, podczas
kolejnego wstrzykniecia dtuzej przytrzymywac weisniety fioletowy przycisk wstrzykiwania, zanim igta
zostanie wyciagnieta ze skory.

Krok 6 Usuniecie igly

e  Ostroznie nalozy¢ zewnetrzna ostong na igle.
Uwaga: Nie dotyka¢ igty, aby uniknaé uktucia.
e Odkreci€ igle przy uzyciu ostony.
e  Wyrzucié igt¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre odpady.
o  Nasung¢ bialg zatyczke na wstrzykiwacz.
o Wstrzykiwacz przechowywaé w lodéwce do momentu kolejnego wstrzykniecia.
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Korzystanie z ochronnej nakladki na igle (opcjonalnie)
Ochronna naktadka na igte¢ to opcjonalny element dostarczany osobno, ktory
pozwala ukry¢ igle podczas wykonywania wstrzyknigcia.

Zakladanie ochronnej nakladki na igle:
Ochronng naktadke na igl¢ nalezy zatozy¢ po wykonaniu kroku 5 (Ustawianie i uzywanie
nowego wstrzykiwacza GoQuick), aby unikng¢ uktucia igla.

Zdja¢ czarng zatyczke z ochronnej naktadki na igle.

o Jezeli zabezpieczenie igty si¢ wysunie, wcisna¢ je z powrotem do ochronnej
naktadki na iglg, az zatrzasnie si¢ W odpowiednim miejscu.

Czarne logo na ochronnej naktadce na igle¢ ustawi¢ w jednej linii z fioletowym logo

na wstrzykiwaczu. Ostroznie wcisng¢ ochronng naktadke na wstrzykiwacz, az

zaskoczy.

Po wykonaniu kroku 6 (Ustawianie i uzywanie nowego wstrzykiwacza GoQuick)

nacisna¢ czarny przycisk, aby zwolni¢ zabezpieczenie w ochronnej naktadce na igle.

Postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w kroku 7 (Ustawianie i uzywanie

nowego wstrzykiwacza GoQuick).

Aby zdjaé igle z zalozong ochronng nakladka na igle:

Umiesci¢ zewnetrzng ostone igly na koncu zabezpieczenia igty.

Za pomoca zewnetrznej ostony igly popchna¢ zabezpieczenie igly, az zablokuje si¢
w odpowiednim miejscu.

Przy uzyciu ostony odkreci¢ igle i wyrzuci¢ ja do odpowiedniego pojemnika na ostre
odpady.

Pozostawi¢ ochronng naktadke na igte na wstrzykiwaczu.

Natozy¢ czarng zatyczke na ochronng naktadke na igle. Wstrzykiwacz przechowywac
w lodowce.

Aby zdja¢ ochronng nakladke na igle:

Najpierw wyjac igle, a nastgpnie delikatnie $ciggnaé ze wstrzykiwacza ochronng
naktadke na igte.

Nie wyrzuca¢ ochronnej naktadki na igle. Mozna jej uzywac z kolejnym
wstrzykiwaczem.
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