Prospecto: informacion para el usuario

GENOTONORM KABIPEN 5,3 mg y 12 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
somatropina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Genotonorm Kabipen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Genotonorm Kabipen
Como usar Genotonorm Kabipen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Genotonorm Kabipen

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Genotonorm Kabipen y para qué se utiliza

Genotonorm Kabipen es una hormona recombinante de crecimiento humano (también conocida
como somatropina). Tiene la misma estructura que la hormona de crecimiento humana, la cual
es necesaria para el crecimiento de los huesos y de los muisculos. También ayuda a que el tejido
graso y muscular se desarrollen en las cantidades adecuadas. El que sea recombinante significa
que no procede ni de tejido humano ni animal.

En nifios, Genotonorm Kabipen se utiliza para el tratamiento de trastornos del crecimiento:

- Sino crece de forma adecuada o si no posee suficiente hormona de crecimiento propia.

- En caso de sindrome de Turner. El sindrome de Turner es una alteraciéon cromosémica que
se da en las nifias y puede afectar al crecimiento — su médico le indicard si lo padece.

- En caso de insuficiencia de los rifiones cronica. Si el rifion pierde su capacidad para
funcionar adecuadamente, el crecimiento puede verse afectado.

- En caso de sindrome de Prader-Willi (una alteracion cromosémica). La hormona de
crecimiento le ayudara a crecer si aiin se encuentra en periodo de crecimiento y también
mejorara la composicion corporal. El exceso de grasa disminuird y la pérdida de masa
muscular mejorara.

- En caso de haber nacido pequefio o con poco peso. La hormona de crecimiento puede
ayudarle a crecer si aun no ha sido capaz de alcanzar o mantener el crecimiento normal a la
edad de 4 afios o posterior.

En adultos, Genotonorm Kabipen se utiliza para el tratamiento de personas con una marcada
deficiencia de hormona de crecimiento. Esto puede iniciarse en la edad adulta, o puede haberse
iniciado en la infancia y continuar hasta la edad adulta.

Si usted ha estado en tratamiento con Genotonorm Kabipen por una deficiencia de hormona de
crecimiento durante la infancia, se debe reevaluar la hormona de crecimiento después de
completar la fase de crecimiento. Si se confirma la deficiencia severa de hormona de
crecimiento, su médico le propondra la continuacion del tratamiento con Genotonorm Kabipen.



Este medicamento s6lo se lo puede prescribir un médico con experiencia en el tratamiento con
hormona de crecimiento y que le haya confirmado su diagnostico.

2.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Genotonorm Kabipen

No use Genotonorm Kabipen y contacte con su médico si

Es alérgico (hipersensible) a la somatropina o a alguno de los demas componentes de
Genotonorm Kabipen.

Padece un tumor activo (cancer). Los tumores deben estar inactivos y debe haber finalizado
el tratamiento antitumoral antes de empezar el tratamiento con Genotonorm.

Esta gravemente enfermo (por ejemplo, complicaciones tras una cirugia a corazon abierto,
cirugia abdominal, insuficiencia respiratoria aguda, traumatismo accidental o alguna
situacion similar). Si esta a punto de someterse o se ha sometido a una operacion
importante o va a ingresar en el hospital por cualquier razon, digaselo a su médico y
recuerde al resto de médicos que le examinen que utiliza hormona de crecimiento.

Ya ha finalizado su periodo de crecimiento (epifisis cerradas) y se le habia prescrito
Genotonorm Kabipen para estimular el crecimiento.

Tenga especial cuidado con Genotonorm Kabipen y contacte con su médico

Si tiene riesgo de desarrollar diabetes, su médico vigilara los niveles de aztcar en sangre
durante el tratamiento con Genotonorm Kabipen.

Si usted tiene diabetes, ha de vigilar cuidadosamente sus niveles de azlicar en sangre
durante el tratamiento con Genotonorm Kabipen y ver los resultados con su médico para
determinar si necesita cambiar la dosis de sus medicamentos para la diabetes.

Tras el inicio del tratamiento con Genotonorm Kabipen, algunos pacientes pueden
necesitar comenzar tratamiento con hormona tiroidea.

Si usted esté recibiendo tratamiento con hormonas tiroideas, puede ser necesario ajustar la
dosis de la hormona tiroidea.

Si usted esta en tratamiento con hormona de crecimiento para estimular el crecimiento y
cojea, o si empieza a cojear porque tiene dolor en la cadera durante el tratamiento con
hormona de crecimiento, debe informar a su médico.

Si se produce un aumento de la presion intracraneal (con sintomas tales como fuertes
dolores de cabeza, problemas de vision o vomitos) debe informar a su médico sobre ello.
Si su médico le confirma que ha desarrollado inflamacion de los musculos cerca del area
de inyeccidn a causa del conservante metacresol, debe utilizar otra presentacion de
Genotonorm que no contenga metacresol.

Si usted esté recibiendo Genotonorm Kabipen por una deficiencia de hormona de
crecimiento tras un tumor previo (cancer), se le debe someter a una revision periddica por
posibles recurrencias del tumor o cualquier otro cancer.

Si sufre dolor abdominal que se vuelve mas intenso, debe informar a su médico.

La experiencia en pacientes de mas de 80 afios de edad es limitada. Las personas de edad
avanzada pueden ser mas sensibles a la accion de Genotonorm Kabipen, y por tanto,
pueden tener mas predisposicion a desarrollar efectos adversos.

Ninos con insuficiencia renal crénica:

Su médico examinara su funcion renal y su velocidad de crecimiento antes de iniciar el
tratamiento con Genotonorm Kabipen. El tratamiento médico para su enfermedad renal
debe continuar. El tratamiento con Genotonorm Kabipen deberia suspenderse en caso de
trasplante de rifion.

Ninos con sindrome de Prader-Willi:

Su médico le dara unas restricciones en la dieta para que controle su peso.



- Sumédico le realizard una exploracion antes de comenzar el tratamiento con Genotonorm
Kabipen para determinar si padece obstruccion de las vias respiratorias altas, apnea del
suefio (cuando la respiracion se interrumpe durante el suefio) o infecciones respiratorias.

- Si durante el tratamiento presenta signos de obstruccion de las vias respiratorias altas
(incluyendo el comienzo o aumento de ronquidos), su médico necesitara examinarle y
podria interrumpir el tratamiento con Genotonorm Kabipen.

- Durante el tratamiento su médico vigilara cualquier signo de escoliosis, un tipo de
deformacion de la columna.

- Si durante el tratamiento desarrolla una infeccion pulmonar, digaselo a su médico para que
le pueda tratar la infeccion.

Nifios nacidos pequeiios o con peso bajo:

- Si usted nacid pequefio o con peso bajo y tiene una edad entre 9 y 12 afios, consulte
especificamente a su médico sobre la pubertad y el tratamiento con este producto.

- Sumédico realizaré analisis de azucar y de insulina en sangre antes de comenzar el
tratamiento y una vez al afio mientras éste dure.

- El tratamiento ha de continuar hasta que finalice su fase de crecimiento.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene somatropina que puede producir un resultado positivo en las
pruebas de control de dopaje.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Genotonorm.

Si esta recibiendo tratamiento de sustitucion con glucocorticoides, debe consultar con su
médico regularmente ya que puede ser necesario un ajuste de su dosis de glucocorticoide.

Informe a su médico si esta utilizando:

- medicamentos para el tratamiento de la diabetes

- hormonas tiroideas

- hormonas sintéticas adrenales (corticosteroides)

- estrogenos administrados por via oral u otras hormonas sexuales

- ciclosporina (medicamento que debilita el sistema inmunologico tras un trasplante)

- medicamentos para el control de la epilepsia (anticonvulsivantes)

Su médico puede necesitar realizar un ajuste de la dosis de estos medicamentos o de la dosis de
Genotonorm Kabipen.

Embarazo y lactancia
No utilice Genotonorm Kabipen si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o esta

intentando quedarse embarazada.

Consulte con su médico antes de utilizar este medicamento mientras esta en periodo de
lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Genotonorm Kabipen contiene sodio



Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Genotonorm Kabipen

Dosis recomendada

La dosis depende de su superficie corporal, de la patologia para la cual esté siendo tratado y de
como funciona su hormona de crecimiento. Cada persona es diferente. Su médico le indicara su
dosis individualizada de Genotonorm Kabipen en miligramos (mg) bien en funcién de su peso
corporal en kilogramos (kg) o de su superficie corporal calculada a partir de su altura y su peso
en metros cuadrados (m?), asi como el esquema de su tratamiento. No cambie ni la dosis ni el
esquema de tratamiento sin consultar con su médico.

Nifios con deficiencia de hormona de crecimiento:

0,025-0,035 mg/kg de peso corporal al dia 0 0,7-1,0 mg/m?* de superficie corporal al dia. Se
pueden utilizar dosis mas altas. Cuando la deficiencia de hormona de crecimiento continta en
la adolescencia, se debe continuar el tratamiento con Genotonorm Kabipen hasta que se
complete el desarrollo fisico.

Nifios con sindrome de Turner:
0,045-0,050 mg/kg de peso corporal al dia o 1,4 mg/m? de superficie corporal al dia.

Nifios con insuficiencia renal crénica:

0,045-0,050 mg/kg de peso corporal al dia o 1,4 mg/m? de superficie corporal al dia. Si la
velocidad de crecimiento es demasiado baja puede ser necesario utilizar dosis mas altas. Puede
ser necesario un ajuste de dosis tras 6 meses de tratamiento.

Nifios con sindrome de Prader-Willi:

0,035 mg/kg de peso corporal al dia o 1,0 mg/m? de superficie corporal al dia. La dosis diaria
no debe exceder de 2,7 mg. Este tratamiento no debe utilizarse en aquellos nifios cuya fase de
crecimiento haya préacticamente finalizado tras la pubertad.

Nifios nacidos pequefios 0 con menor peso de lo esperado y con trastornos del crecimiento:
0,035 mg/kg de peso corporal al dia o 1,0 mg/m?* de superficie corporal al dia. Es importante
continuar el tratamiento hasta alcanzar la talla final. El tratamiento debe suspenderse tras el
primer afio si no hay respuesta o si se alcanza la talla final y el crecimiento ha finalizado.

Adultos con deficiencia de hormona de crecimiento:

Si continua utilizando Genotornorm tras el tratamiento durante la infancia, debe empezar con
una dosis de 0,2-0,5 mg al dia. Esta dosis debe ser incrementada o disminuida de forma gradual
de acuerdo a los resultados analiticos, asi como a la respuesta clinica y los efectos adversos.

Si la deficiencia de hormona de crecimiento se inicia durante la edad adulta, debe iniciarse con
0,15-0,3 mg al dia. Esta dosificacion debe incrementarse de forma gradual en funcion de los
resultados analiticos asi como de la respuesta clinica y los efectos adversos. La dosis diaria de
mantenimiento rara vez excede de 1,0 mg al dia. Las mujeres pueden requerir dosis mas altas
que los hombres. La dosificacion ha de ser monitorizada cada 6 meses. Los pacientes mayores
de 60 afios deben empezar con dosis de 0,1-0,2 mg al dia e ir incrementandola lentamente segiin
las necesidades individuales. Debe utilizarse la dosis minima efectiva. La dosis de
mantenimiento rara vez excede de 0,5 mg al dia. Siga las instrucciones indicadas por su médico.

Inyeccion de Genotonorm Kabipen



Genotonorm Kabipen se utiliza por via subcutanea. Esto significa que se inyecta por medio de
una pequefia aguja en el tejido graso, justo por debajo de la piel. Sumédico le ensefiard a
utilizar Genotonorm Kabipen. Siempre utilice Genotonorm Kabipen tal y como su médico le ha
indicado. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene alguna duda.

Las instrucciones de uso del dispositivo precargado GoQuick también se suministran en
la caja del dispositivo precargado.

Las instrucciones para utilizar Genotonorm Kabipen en vial de doble cimara junto con
Genotonorm Pen se suministran en el estuche del dispositivo de inyeccion.

Consulte estas instrucciones antes de utilizar su medicamento.

Cuando utilice un dispositivo precargado o un dispositivo de inyeccion Genotonorm Pen,
debera colocar la aguja en el dispositivo antes de realizar la mezcla. Utilice una aguja nueva
con cada inyeccion. Las agujas no se deben reutilizar.

e Preparacion de la inyeccion:
Puede sacar Genotonorm Kabipen de la nevera media hora antes de la inyeccion. Esto permite
que se atempere un poco y que la inyeccion le sea mas comoda.

El dispositivo precargado GoQuick contiene un vial de doble camara que tiene la hormona de
crecimiento y el disolvente liquido. La hormona de crecimiento y el disolvente liquido se
mezclan al girar el vial (ver los pasos en detalle en las Instrucciones de Uso). No se necesita
ningun dispositivo adicional.

Genotonorm también se presenta en vial de doble camara que contiene la hormona de
crecimiento y el disolvente liquido para utilizar con el dispositivo Genotonorm Pen. La
hormona de crecimiento y el disolvente liquido en el vial de doble cdmara, se pueden mezclar
utilizando Genotonorm Pen.

En ambos casos, tanto para el dispositivo precargado GoQuick como para el vial de doble
camara, disolver el polvo inclinandolo suavemente entre 5-10 veces hasta que el polvo quede
disuelto.

Cuando esté mezclando Genotonorm Kabipen, NO AGITE la solucion. Mézclela suavemente.
Si agita la solucion puede hacer que la hormona del crecimiento haga espuma y dafie el
medicamento. Observe la solucion y no se la inyecte si observa turbidez o que hay particulas en
ella.

e Inyeccion de Genotonorm Kabipen:
Recuerde lavarse las manos primero y limpiarse la piel en el lugar de inyeccion.

Pongase la inyeccion de hormona de crecimiento a la misma hora todos los dias. Un buen
momento es la hora de irse a la cama ya que es facil de recordar. También es normal tener
un nivel mas alto de hormona de crecimiento por la noche.

La mayor parte de los pacientes utilizan los muslos o los gluteos para la inyeccion. Pongase
la inyeccion donde le haya ensefiado su médico. El tejido graso de la piel puede disminuir de
tamafo en la zona de inyeccion. Para evitarlo, cambie el punto de inyeccion dentro de la
misma zona cada vez. Asi le dard tiempo a la piel y a la zona bajo la piel a recuperarse entre
una inyeccion y otra antes de volver a inyectarse en el mismo punto.

Recuerde guardar Genotonorm Kabipen en la nevera inmediatamente después de la inyeccion.



Si usa mas Genotonorm Kabipen del que debe

Si se inyecta mas cantidad de la que debiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico. Los niveles de azlicar en sangre pueden descender bruscamente y posteriormente
aumentar a niveles demasiado altos. Usted puede sentirse agitado, sudoroso, somnoliento o
sentirse extrafio y podria marearse.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 5620420, indicando
el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé administrarse Genotonorm Kabipen

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Es mejor que se inyecte la hormona de crecimiento de forma regular. Si olvidé administrarse
una dosis, pongase la siguiente inyeccion a la hora correspondiente del dia siguiente. Anote las
inyecciones olvidadas y digaselo a su médico en la siguiente revision.

Si interrumpe el tratamiento con Genotonorm Kabipen
Consulte con su médico antes de interrumpir el tratamiento con Genotonorm Kabipen.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Genotonorm Kabipen puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos frecuentes y muy frecuentes en los adultos pueden comenzar en los
primeros meses de tratamiento y desaparecer de manera espontanea o cuando se reduce la dosis.

Los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
incluyen:

En adultos:
e Dolor en las articulaciones.
e Retencion de liquidos (que se manifiesta en forma de dedos hinchados o hinchazon de
los tobillos).

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) incluyen:

En nifios:
e Dolor en las articulaciones.
e FEnrojecimiento, picor o dolor temporal en el lugar de inyeccion.

En adultos:
e Entumecimiento/hormigueo.
e Dolor o sensacion de quemazon en las manos o en las axilas (conocido como sindrome
del tinel carpiano).
e Rigidez en brazos y piernas, dolor muscular.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
incluyen:

En nifos:



e [eucemia (se ha notificado en un pequefio nimero de pacientes con deficiencia de
hormona de crecimiento, algunos de los cuales han recibido tratamiento con
somatropina. No obstante, no existe evidencia de que la incidencia de leucemia esté
aumentada en los receptores de hormona de crecimiento sin factores predisponentes).

e Aumento de la presion intracraneal (que causa sintomas tales como fuerte dolor de
cabeza, problemas de vision o vomitos).

e Entumecimiento/hormigueo.

e FErupcion.

e Picor.

e Habones en la piel con picor.

e Dolor muscular.

e Aumento de tamafio del pecho (ginecomastia).

e Retencion de liquidos (que se manifiesta en forma de dedos hinchados o hinchazon de
los tobillos, durante un corto periodo de tiempo al comienzo del tratamiento).

En adultos:
e Aumento de tamafio del pecho (ginecomastia).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles:
e Diabetes tipo II.
e Hinchazon en la cara.
¢ Disminucion de las concentraciones de la hormona cortisol en la sangre.

En nifios:
e Rigidez en brazos y piernas.

En adultos:
e Aumento de la presion intracraneal (que causa sintomas tales como fuerte dolor de
cabeza, problemas de vision o vomitos).
e Erupcion.
e Picor.
e Habones en la piel con picor.
e Enrojecimiento, picor o dolor en el lugar de inyeccion.

Formacion de anticuerpos frente a la hormona de crecimiento inyectada, aunque esto no parece
que afecte a la accion de la hormona de crecimiento.

La piel que hay alrededor del area de inyeccion puede volverse rugosa e irregular, pero esto no
deberia ocurrir si la inyeccion se realiza en un lugar diferente cada vez.

El conservante metacresol puede producir como efecto adverso muy raro la inflamacion de los
musculos proximos al lugar de inyeccion. Si su médico le confirma que ha desarrollado este
efecto adverso deberia usar Genotonorm sin metacresol.

Ha habido casos raros de muerte subita en pacientes con sindrome de Prader-Willi. No
obstante, no se ha podido establecer relacion entre estos casos y el tratamiento con Genotonorm
Kabipen.

Si presenta molestia o dolor de cadera o rodilla mientras recibe tratamiento con Genotonorm, su
médico puede plantearse la posibilidad de que sufra epifisiolisis femoral superior o enfermedad
de Legg-Calvé-Perthes.



Otros posibles efectos secundarios relacionados con el tratamiento con hormona de crecimiento
son los siguientes.

Usted (o su hijo) puede presentar aumento de los niveles de azicar en sangre o disminucion de
las concentraciones de hormona tiroidea. Su médico puede realizar pruebas para determinarlo y,
en caso necesario, le recetara el tratamiento adecuado. Ocasionalmente, se ha notificado
inflamacion del pancreas en pacientes tratados con hormona de crecimiento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermera, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaBRAM.es. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Conservacion de Genotonorm Kabipen
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase como
MM/AAAA. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Antes de la reconstitucion
Conservar en nevera (2°C- 8°C). Conservar el vial de doble camara en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Antes de abrirlo, el producto puede mantenerse fuera de la nevera durante un periodo méaximo
de 1 mes a temperatura no superior a 25°C, pero transcurrido este plazo debe desecharse.

Después de la reconstitucion

Conservar en nevera (2°C- 8°C) durante un periodo maximo de 4 semanas. No congelar.
Conservar el dispositivo precargado GoQuick en el embalaje exterior, o el vial de doble camara
en el estuche del dispositivo de inyeccion, para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento si observa particulas o si la solucién no es transparente.

No congele ni exponga Genotonorm Kabipen al hielo. Si se congela, no la utilice.

No tire nunca ni las agujas ni los viales vacios a la basura normal. Cuando haya terminado de
utilizar la aguja, debe deshacerse de ella con cuidado de forma que nadie pueda utilizarla ni

pincharse. Puede conseguir un recipiente especial para agujas en el hospital o clinica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE #* de la farmacia. En caso de duda,

pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Genotonorm Kabipen


https://www.notificaram.es/

- El principio activo es somatropina*.

- Unvial contiene, 5,3 mg o 12 mg de somatropina*.

- Después de la reconstitucion, la concentracion de somatropina* es 5,3 mg o 12 mg por ml.

- Los deméas componentes del polvo son: glicina (E640), manitol (E421), hidrogeno fosfato
de sodio anhidro (E339) y dihidrogeno fosfato de disodio anhidro (E339) (ver seccion 2
“Genotonorm Kabipen contiene sodio”).

- Los ingredientes del disolvente son: agua para preparaciones inyectables, manitol (E421) y
metacresol.

*Obtenida en células de Escherichia coli por tecnologia de ADN recombinante.
Aspecto del producto y contenido del envase

Genotonorm Kabipen es un polvo y un disolvente para solucion para inyeccion, en un vial de
doble camara que contiene el polvo en una seccion y el disolvente en la otra (5,3 mg/ml o 12
mg/ml). El vial puede venir incluido en un dispositivo precargado. Tamatfios de envase: 1 0 5
dispositivo(s) precargado(s), o bien 1, 5 o 20 vial(es).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
El polvo es blanco y el disolvente transparente.

Los viales deben utilizarse con un dispositivo de inyeccion Genotonorm Kabipen especifico.
Los viales de Genotonorm Kabipen tienen un coédigo de color, y deben utilizarse con el
dispositivo de inyeccion Genotonorm Kabipen que coincida con el codigo de color, para
proporcionar la dosis correcta: el vial de Genotonorm Kabipen 5,3 mg (azul) se debe utilizar
con el dispositivo de inyeccion Genotonorm Kabipen 5,3 (azul). El vial de Genotonorm
Kabipen 12 mg (violeta) se debe utilizar con el dispositivo de inyeccion Genotonorm Kabipen
12 (violeta).

Las instrucciones de uso del dispositivo se incluyen en su embalaje. Si no tiene un dispositivo
de inyeccion puede pedirselo a su médico.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid), Espaiia.

Responsable de la fabricacion

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Bélgica

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo y
en el Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Genotropin: Austria, Dinamarca, Finlandia, Alemania, Grecia, Irlanda, Italia, Holanda,
Portugal, Suecia, Reino Unido (Irlanda del Norte).

Genotonorm: Bélgica, Francia, Luxemburgo.

Genotonorm Kabipen: Espafia.



Fecha de la ltima revision de este prospecto: Junio 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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GOQUICK®
INSTRUCCIONES DE USO

Informacién importante
Lea estas instrucciones al completo antes de utilizar GoQuick.
Si tiene alguna duda acerca de la dosis o del tratamiento con Genotonorm, llame a su médico o enfermera.

Acerca de GoQuick

GoQuick es un dispositivo de inyeccion precargado, multidosis y desechable que contiene 5,3 mg de
somatropina. El vial de Genotonorm incorporado en el dispositivo se mezcla una unica vez, cuando empiece a
usar el dispositivo. Cada dispositivo puede utilizarse durante un méximo de 28 dias después de efectuar la
mezcla. Nunca debe cambiar el vial. Cuando el dispositivo esté vacio, ha de empezar a utilizar uno nuevo.

El dispositivo tiene memoria de dosis. La dosis se ajusta cada vez que se vaya a utilizar un nuevo dispositivo.
Después, el dispositivo administra la misma dosis en cada inyeccion. Se puede utilizar con o sin el cubreagujas
opcional.

Antes de utilizar GoQuick

e Reciba entrenamiento por parte de su médico o enfermera.

e (Conozca su dosis. Conozca las partes de que se compone el dispositivo.

e Compruebe que tiene el dispositivo con el botoén de inyeccion azul.

e [avese las manos.

Genotonorm GoQuick®

, . Botdn de
2 punta del soporte del vial Muesca Logotipo azul Indicador blarm inyeccién

Ventana de memoria azul

e

_— Dial gris
Tapa blanca | ’ Rueda negra
Aguija (no incluida) Cubreagujas (no incluido)

con parte extensible

0~ e U
|

Cubierta  Cubierta  Aguja Precinto .
exterior de interior de Tapa Parte Botén negro
laaguja  la aguja negra extensible de liberacién

Preparacion y uso de un nuevo GoQuick
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Paso 1.

mo o o

Paso 2.

Paso 3.

Paso 4.

a.

Fijar la aguja
Quitar la tapa blanca del dispositivo tirando en linea recta.
Quitar el precinto de una aguja nueva.
Sujetar firmemente el vial (Figura 1).
Introducir la aguja en la punta del soporte del vial.
Enroscar suavemente la aguja en el dispositivo. No apretar en exceso.
Dejar puestas ambas cubiertas de la aguja.

Mezclar el contenido del vial de Genotonorm

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba y la A hacia usted

(Figura 2)

Girar el soporte del vial firmemente hasta que B haga clic en la muesca.

e Inclinar suavemente el dispositivo de lado a lado. No agitar el
dispositivo. La agitacion puede estropear la hormona de crecimiento.

Comprobar que el liquido del vial esté transparente. Todo el polvo debe

estar disuelto.

e Sino es asi, inclinar suavemente el dispositivo de lado a lado unas
cuantas veces mas.

Comprobar el liquido de nuevo. Asegurarse de que esté transparente.

e Siel liquido esta transparente, continuar en el paso 3.

e Siel liquido sigue estando turbio o se ve algo de polvo, utilizar un
dispositivo nuevo.

Extraer el aire
Retirar la cubierta exterior de la aguja. Guardarla para quitar la aguja

(Figura 3a).
Dejar puesta la cubierta interior de la aguja.

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba (Figura 3b)
Golpear con suavidad el soporte del vial para que el aire atrapado suba
hacia arriba.

Girar firmemente el soporte del vial dentro del dispositivo hasta que C
haga clic en la muesca.

o Puede aparecer algo de liquido alrededor de la cubierta interior de la

aguja.

Fijar el cubreagujas (opcional)
Quitar la tapa negra del cubreagujas (Figura 4a).
o Si la parte extensible se desliza y asoma, volver a introducirla en el
cubreagujas hasta que haga clic.

Z( Extremo con \
~—=" rosca del soporte del vial

Suijetar el soporte

V4

3a

Cubierta
interior de
la aguja

4a

|

Retirar

Cubreagujas

J@

Fijar en
este extremo




Paso 5.

Paso 6.

Sostener el dispositivo con una mano por debajo del logotipo azul. Con
la otra mano, sostener el cubreagujas por debajo de la parte extensible
(Figura 4b)

Alinear el logotipo negro del cubreagujas con el logotipo azul del
dispositivo. Empujar con cuidado el cubreagujas sobre el dispositivo
hasta que encaje en su sitio.

Cargar el dispositivo
Retirar la cubierta interior de la aguja. Desecharla (Figura 5a).

Comprobar que la ventana de memoria esta ajustada en 0,1 mg.
Girar el dial gris en la direccion de las flechas hasta que deje de hacer clic
(Figura 5b).

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba. (Figura Sc con y
sin el cubreagujas).

Presionar el boton de inyeccion azul hasta que salga liquido.

Si en el paso “e” no aparece liquido, repetir los pasos b-e de este apartado
hasta un maximo de dos veces.

Si el liquido sigue sin aparecer, no utilice el dispositivo.

o Consulte la seccion de Preguntas y Respuestas incluida al final,

para conocer mas detalles.

Si utiliza el cubreagujas, pulse el boton negro de liberacion para dejar que
salga la parte extensible (Figura 5d).

Ajustar la dosis
Utilice la rueda negra para ajustar la dosis. Tenga la precaucion de no girar
el dial gris mientras esté ajustando la dosis.

Sostener la rueda negra tal y como se indica en la Figura 6.

Girar la rueda negra hasta que su dosis quede alineada con el indicador
blanco. Su médico o enfermera le habran indicado la dosis que se tiene que
administrar.

Si al girar se ha pasado su dosis del indicador blanco, basta con girar la
rueda negra hacia atras para ajustar la dosis correcta.

5a

t

Desechar

A

Dial gris

Botdn de
inyeccion

5d |Botén negro
de liberacjon

Indicador
blanco

Rueda
negra

Dial gris




d.

Una vez ajustada la dosis, no debe cambiarla a menos que asi se lo indique
su médico o enfermera.

Nota: Si no puede girar la rueda negra, presione en el botén de inyeccion
azul hasta que deje de hacer clic. Después siga con el ajuste de dosis con la
rueda negra (para mas informacion, consulte también la seccion de
Preguntas y Respuestas incluida al final).

Paso 7.

a.

b.

Paso 8.

IS

Paso 9.

Extraer una dosis
Girar el dial gris en la direccion de la flecha hasta que deje de hacer clic
(Figura 7a).
Su dosis debe quedar alineada con el indicador blanco.

Comprobar que la dosis fijada en el anillo negro es la misma que la dosis
ajustada en la ventana de memoria. En la Figura 7b se muestra un ejemplo.
Si las dosis no coinciden, asegurese de que ha girado el dial gris en la
direccion de la flecha hasta dejar de hacer clic.

Administrar la inyeccion
Preparar el lugar de la inyeccion del modo indicado por su médico o
enfermera.
Sostener el dispositivo sobre el lugar de la inyeccion.
Empujar el dispositivo hacia abajo para insertar la aguja en la piel.
Con el pulgar, presionar el boton de inyeccion azul hasta que deje de
hacer clic (Figura 8, dibujo con cubreagujas).
e Contar 5 segundos antes de retirar la aguja de la piel. Mantener una
ligera presion con el pulgar sobre el boton mientras se cuenta.
Retirar el dispositivo de la piel en linea recta.

Retirar la aguja, tapar y guardar el dispositivo

Paso 9a: Con cubreagujas

a.

b.

Poner la cubierta exterior de la aguja en el extremo de la parte
extensible (Figura 9a).

Utilizar la cubierta de la aguja para presionar la parte extensible hasta
que se fije en su sitio.

Utilizar la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja y ponerla en un
recipiente adecuado para agujas usadas.

Dejar el cubreagujas en el dispositivo.

Poner la tapa negra sobre el cubreagujas. Conservar el dispositivo en el
frigorifico.

Indicador  Dial gris
blanco

Anillo negro

7b

Comprobar que
las dosis coinciden

9a

Con cubreagujas

Cubierta exterior
de la aguja

extensible
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Paso 9b: Sin cubreagujas

a.
b.
C.

No tocar la aguja.
Tapar con cuidado la aguja con su cubierta exterior (Figura 9b).

Utilizar la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja y ponerla en un
recipiente adecuado para agujas usadas.

Poner la tapa blanca en el dispositivo. Conservar el dispositivo en el
frigorifico.

9b Sin cubreagujas

Cubierta exterior de la aguja

Uso habitual de GoQuick

1. Quitar la tapa negra del cubreagujas o la tapa blanca del dispositivo.

2. Fijar una aguja nueva.

Con cubreagujas:
o Si la parte extensible se sale, empujela de nuevo hasta su sitio.
o Fijar una aguja nueva en la punta del soporte del vial.

Sin cubreagujas:
o Fijar una aguja nueva a la punta del soporte del vial.

3. Retirar ambas cubiertas de la aguja. Guardar la cubierta exterior de la aguja
para retirar la aguja.

Tapa
blanca

/ Extremo con
(/ rosca del vial

2™
=8

Q{
= ’
4 EQ“JS/TJ; i
C?‘:Mﬂ (3
= =

1 é Guardar
t ﬂ Desechar
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4. Siutiliza cubreagujas, pulsar el boton negro de liberacion para dejar que
salga la parte extensible.

5. Para preparar la dosis, girar el dial gris hasta que deje de hacer clic.

6. Comprobar que la dosis a extraer coincide con la dosis ajustada en la
ventana de memoria.
e Siladosis a extraer es inferior, el dispositivo no dispone de una dosis
completa de Genotonorm.
¢ Siga las instrucciones que su médico o enfermera le haya dado en caso de
que no quede una dosis completa en el dispositivo.

7. Preparar el lugar de inyeccion del modo indicado por el médico o por la
enfermera.

8. Administrar la inyeccion.
e Empujar el dispositivo hacia abajo para insertar la aguja en la piel.
e Presionar el boton de inyeccion azul hasta que deje de hacer clic.
e Contar 5 segundos antes de retirar la aguja de la piel. Mantener una
ligera presion con el pulgar sobre el boton mientras se cuenta.
e Retirar el dispositivo de la piel en linea recta.

9. Retirar la aguja.
e Con cubreagujas:
e Utilizar la cubierta exterior de la aguja para empujar la parte
extensible y dejarla en su sitio.
e Sin cubreagujas:
e Tapar con cuidado la aguja con su cubierta exterior.

e Utilizar la cubierta exterior de la aguja para desenroscar la aguja. Desechar
la aguja en un recipiente adecuado para agujas usadas.

10. Tapar el cubreagujas o el dispositivo y guardar en el frigorifico.

INFORMACION ADICIONAL

Indicador  Rueda gris
blanco

. =~
Anillo negro

Las dosis no
coinciden

Con
Sin cubreagujas
cubreagujas
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Conservacion

Lea en la primera parte de este prospecto el modo de conservar su GoQuick.

Una vez transcurridas 4 semanas, deseche el dispositivo, incluso aunque quede algo de
medicamento.

No congele ni exponga GoQuick al hielo.
No utilice GoQuick después de su fecha de caducidad.

Siga la legislacion sanitaria y de seguridad local para desechar el dispositivo. Pregunte a su
médico o enfermera si no esta seguro de lo que debe hacer.

Manipulacion

No mezcle el polvo y el liquido de GoQuick a menos que haya una aguja fijada en el
dispositivo.

No guarde su GoQuick con la aguja puesta. El medicamento se podria salir del dispositivo
y formarse burbujas de aire en el vial. Retire siempre la aguja y ponga la tapa del
dispositivo o la tapa del cubreagujas antes de guardarla.

Procure no dejar caer su GoQuick.

Si se cae el dispositivo, debe realizar otra carga tal y como se describe en el Paso 5 (Ajuste
y Uso de un nuevo GoQuick). Si alguna parte del GoQuick parece estar rota o dafiada, no
utilice el dispositivo. Contacte con su médico o enfermera para sustituirlo.

Limpie el dispositivo y el cubreagujas con un pafio himedo. No sumerja el dispositivo en
agua.

Agujas

Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccion.

Ponga todas las agujas usadas en un recipiente adecuado para objetos punzantes. Siga la
legislacion sanitaria y de seguridad local para desechar las agujas. Pregunte a su médico o
enfermera si no esta seguro de lo que debe hacer.

No comparta su dispositivo ni las agujas.

Generalidades

Las cifras y las lineas que hay en el soporte del vial pueden ayudarle a calcular la cantidad
de Genotonorm que queda en el dispositivo.

Si en el Paso 6 del uso habitual, el dispositivo no tiene una dosis completa de Genotonorm,
la escala sobre el anillo negro indica la cantidad de medicamento que queda en el
dispositivo.

Los pacientes ciegos o con deficiencia visual sélo pueden utilizar GoQuick con la ayuda de
una persona entrenada en el manejo del dispositivo.

Siga las instrucciones de su médico o enfermera para lavarse las manos y la piel cuando
prepare y administre la inyeccion.

No deseche el cubreagujas, para retirarlo del dispositivo basta desenroscarlo. Guardelo para
utilizarlo con cada dispositivo nuevo.

Si tiene alguna duda acerca del uso de GoQuick, consulte con su médico o enfermera.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Pregunta Respuesta

(Qué debo hacer si veo mas de una pequefia gota Para la siguiente inyeccion, espere los 5

de liquido en la aguja tras administrarme la segundos completos antes de retirar la aguja de
inyeccion? la piel. Si todavia ve algo de liquido después de
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(Supone algun problema ver burbujas de aire en
el vial?

(Qué debo hacer si veo que sale contenido de
Genotonorm del dispositivo?

(Qué debo hacer si el dispositivo que estoy
utilizando se ha quedado fuera de la nevera
durante la noche?

(,Qué debo hacer si no puedo girar la rueda
negra?

(Qué ocurre si mi médico me cambia la dosis
cuando ya he empezado a utilizar un
dispositivo?

(,Qué ocurre si me inyecto una dosis
equivocada?

(Qué hago si el dispositivo no se carga (es decir,
si no aparece liquido en el paso 5g)?

(Qué dosis puede administrar mi dispositivo?

retirar la aguja, manténgala un poco mas de
tiempo la proxima vez.

No, puede haber pequeiias cantidades de aire en
el vial durante el uso normal.

Compruebe que la aguja haya sido fijada
correctamente.

Deseche el dispositivo y utilice un nuevo
GoQuick.

Probablemente se haya girado de forma
accidental el dial gris. En ese caso, el dispositivo
bloquea la rueda negra para que no se modifique
la dosis durante la inyeccion.

Para soltar la rueda negra, presione el boton de
inyeccion azul. Observe que salga liquido de la
aguja. Después ajuste su dosis con la rueda
negra.

Ajuste la nueva dosis girando la rueda negra.

Llame a su médico o enfermera inmediatamente
y siga sus instrucciones.

Llame a su médico o enfermera inmediatamente
y siga sus instrucciones.

El dispositivo puede administrar dosis desde
0,10 mg hasta 1,5 mg de Genotonorm. Cada clic
de la rueda negra cambia la dosis en 0,05 mg.
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GOQUICK®
INSTRUCCIONES DE USO

Informacién importante
Lea estas instrucciones al completo antes de utilizar GoQuick.
Si tiene alguna duda acerca de la dosis o del tratamiento con Genotonorm, llame a su médico o enfermera.

Acerca de GoQuick

GoQuick es un dispositivo de inyeccion precargado, multidosis y desechable que contiene 12 mg de
somatropina. El vial de Genotonorm incorporado en el dispositivo se mezcla una unica vez, cuando empiece a
usar el dispositivo. Cada dispositivo puede utilizarse durante un méximo de 28 dias después de efectuar la
mezcla. Nunca debe cambiar el vial. Cuando el dispositivo esté vacio, ha de empezar a utilizar uno nuevo.

El dispositivo tiene memoria de dosis. La dosis se ajusta cada vez que se vaya a utilizar un nuevo dispositivo.
Después, el dispositivo administra la misma dosis en cada inyeccion. Se puede utilizar con o sin el cubreagujas
opcional.

Antes de utilizar GoQuick

e Reciba entrenamiento por parte de su médico o enfermera.

e (Conozca su dosis. Conozca las partes de que se compone el dispositivo.

e Compruebe que tiene el dispositivo con el botoén de inyeccion violeta.

e [avese las manos.

| Genotonorm GoQuick® Indicador bl Botén de
la punta del soporte del vial Muesca Logotipo violeta inyeccidn
Ventana de memaoria violeta
T
)-8
— Dial
Aueda negra gris
Anilo negro
Aguja (no incluida) Cubreagujas (no incluido)

con parte extensible

1] e
Cubierta Cubierta  Aguja Precinto | | ‘

exterior de interior de Tapa Parte Bot6n negro
la aguja la aguja negra  extensible  de liberacién

Preparacion y uso de un nuevo GoQuick
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Paso 1.

mo o o

Paso 2.

Paso 3.

Paso 4.
a.

Fijar la aguja
Quitar la tapa blanca del dispositivo tirando en linea recta.
Quitar el precinto de una aguja nueva.
Sujetar firmemente el vial (Figura 1).
Introducir la aguja en la punta del soporte del vial.
Enroscar suavemente la aguja en el dispositivo. No apretar en exceso.
Dejar puestas ambas cubiertas de la aguja.

Mezclar el contenido del vial de Genotonorm

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba y la A hacia usted

(Figura 2)

Girar el soporte del vial firmemente hasta que B haga clic en la muesca.

e Inclinar suavemente el dispositivo de lado a lado. No agitar el
dispositivo. La agitacion puede estropear la hormona de crecimiento.

Comprobar que el liquido del vial esté transparente. Todo el polvo debe

estar disuelto.

e Sino es asi, inclinar suavemente el dispositivo de lado a lado unas
cuantas veces mas.

Comprobar el liquido de nuevo. Asegurarse de que esté transparente.

e Siel liquido esta transparente, continuar en el paso 3.

e Siel liquido sigue estando turbio o se ve algo de polvo, utilizar un
dispositivo nuevo.

Extraer el aire
Retirar la cubierta exterior de la aguja. Guardarla para quitar la aguja

(Figura 3a).
Dejar puesta la cubierta interior de la aguja.

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba (Figura 3b)
Golpear con suavidad el soporte del vial para que el aire atrapado suba
hacia arriba.

Girar firmemente el soporte del vial dentro del dispositivo hasta que C
haga clic en la muesca.

o Puede aparecer algo de liquido alrededor de la cubierta interior de la

aguja.

Fijar el cubreagujas (opcional)
Quitar la tapa negra del cubreagujas (Figura 4a).
o Si la parte extensible se desliza y asoma, volver a introducirla en el
cubreagujas hasta que haga clic.

Sujetar el

-/

-

soporte del vial

L raé”
1K) X7

e
* /Extremo con

rosca del soporte del vial

3a

' é Guardar
1 Cubierta
‘I interior de
| la aguja

4a

Cubreagujas

Retirar

|
— T =
l | __—)
/
‘ « Fijar en
este extremo
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Paso 5.

Paso 6.

Sostener el dispositivo con una mano por debajo del logotipo violeta.
Con la otra mano, sostener el cubreagujas por debajo de la parte
extensible (Figura 4b)

Alinear el logotipo negro del cubreagujas con el logotipo violeta del
dispositivo. Empujar con cuidado el cubreagujas sobre el dispositivo
hasta que encaje en su sitio.

Cargar el dispositivo
Retirar la cubierta interior de la aguja. Desecharla (Figura 5a).

Comprobar que la ventana de memoria esta ajustada en 0,3 mg.
Girar el dial gris en la direccion de las flechas hasta que deje de hacer clic

(Figura 5b).

Sostener el dispositivo con la aguja dirigida hacia arriba (Figura 5c con 'y
sin el cubreagujas).

Presionar el boton de inyeccion violeta hasta que salga liquido.

Si en el paso “e” no aparece liquido, repetir los pasos b-e de este apartado
hasta un maximo de dos veces.

Si el liquido sigue sin aparecer, no utilice el dispositivo.

o Consulte la seccion de Preguntas y Respuestas incluida al final,

para conocer mas detalles.

Si utiliza el cubreagujas, pulse el boton negro de liberacion para dejar que
salga la parte extensible (Figura 5d).

Ajustar la dosis
Utilice la rueda negra para ajustar la dosis. Tenga la precaucion de no girar
el dial gris mientras esté ajustando la dosis.

Sostener la rueda negra tal y como se indica en la Figura 6.

Girar la rueda negra hasta que su dosis quede alineada con el indicador
blanco. Su médico o enfermera le habran indicado la dosis que se tiene que
administrar.

Si al girar se ha pasado su dosis del indicador blanco, basta con girar la
rueda negra hacia atras para ajustar la dosis correcta.

Sb

Dial gris

\K\yeccién
— ‘violeta

Botén
od negro de

6

Indicador

Rueda
negra

Dial gris




d. Una vez ajustada la dosis, no debe cambiarla a menos que asi se lo indique
su médico o enfermera.

Nota: Si no puede girar la rueda negra, presione en el botén de inyeccion

violeta hasta que deje de hacer clic. Después siga con el ajuste de dosis con

la rueda negra (para mas informacion, consulte también la seccion de

Preguntas y Respuestas incluida al final).

Paso 7. Extraer una dosis 7a | Indicador  Dial gris

a. Girar el dial gris en la direccion de la flecha hasta que deje de hacer clic blanco
(Figura 7a).

b. Su dosis debe quedar alineada con el indicador blanco.

Anillo negro

c. Comprobar que la dosis fijada en el anillo negro es la misma que la dosis
ajustada en la ventana de memoria. En la Figura 7b se muestra un ejemplo.

d. Si las dosis no coinciden, asegurese de que ha girado el dial gris en la
direccion de la flecha hasta dejar de hacer clic.

7b Comprobar que
las dosis coinciden

Paso 8. Administrar la inyeccion
a. Preparar el lugar de la inyeccion del modo indicado por su médico o
enfermera.
Sostener el dispositivo sobre el lugar de la inyeccion.
Empujar el dispositivo hacia abajo para insertar la aguja en la piel.
d. Con el pulgar, presionar el boton de inyeccion violeta hasta que deje de
hacer clic (Figura 8, dibujo con cubreagujas).

oo

e Contar 5 segundos antes de retirar la aguja de la piel. Mantener una
ligera presion con el pulgar sobre el boton mientras se cuenta.
e. Retirar el dispositivo de la piel en linea recta.
Paso 9. Retirar la aguja, tapar y guardar el dispositivo

Con cubreagujas

Paso 9a: Con cubreagujas 9a

a. Poner la cubierta exterior de la aguja en el extremo de la parte Cubierta exterior
. . de la aguja
extensible (Figura 9a).

b. Utilizar la cubierta de la aguja para presionar la parte extensible hasta S ) _ - . ~
que se fije en su sitio. ?ﬂ\ﬁ

c. Utilizar la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja y ponerla en un
recipiente adecuado para agujas usadas.
Dejar el cubreagujas en el dispositivo.

e. Poner la tapa negra sobre el cubreagujas. Conservar el dispositivo en el
frigorifico.

Parte
extensible
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Paso 9b: Sin cubreagujas 9b Sin cubreagujas

a. No tocar la aguja.

b. Tapar con cuidado la aguja con su cubierta exterior (Figura 9b).

c. Utilizar la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja y ponerla en un
recipiente adecuado para agujas usadas.

d. Poner la tapa blanca en el dispositivo. Conservar el dispositivo en el
frigorifico.

Cubierta exterior de la aguja

Uso habitual de GoQuick

1. Quitar la tapa negra del cubreagujas o la tapa blanca del dispositivo.

({/ Extremo con

2. Fijar una aguja nueva. rosca del vial

e Con cubreagujas:
e Si la parte extensible se sale, empujela de nuevo hasta su sitio.
e Fijar una aguja nueva en la punta del soporte del vial.

Extremo con
rosca del vial

e Sin cubreagujas: .
o Fijar una aguja nueva a la punta del soporte del vial. /% Z
L~

para retirar la aguja.

t — Guardar
3. Retirar ambas cubiertas de la aguja. Guardar la cubierta exterior de la aguja é
" ﬂ Desechar
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4. Siutiliza cubreagujas, pulsar el boton negro de liberacion para dejar que
salga la parte extensible.

5. Para preparar la dosis, girar el dial gris hasta que deje de hacer clic.

6. Comprobar que la dosis a extraer coincide con la dosis ajustada en la
ventana de memoria.
e Siladosis a extraer es inferior, el dispositivo no dispone de una dosis
completa de Genotonorm.
¢ Siga las instrucciones que su médico o enfermera le haya dado en caso de
que no quede una dosis completa en el dispositivo.

7. Preparar el lugar de inyeccion del modo indicado por el médico o por la
enfermera.

8. Administrar la inyeccion.
¢ Empujar el dispositivo hacia abajo para insertar la aguja en la piel.
e Presionar el boton de inyeccion violeta hasta que deje de hacer clic.
e Contar 5 segundos antes de retirar la aguja de la piel. Mantener una
ligera presion con el pulgar sobre el boton mientras se cuenta.
o Retirar el dispositivo de la piel en linea recta.

9. Retirar la aguja.
e Con cubreagujas:
o Utilizar la cubierta exterior de la aguja para empujar la parte
extensible y dejarla en su sitio.
e Sin cubreagujas:
e Tapar con cuidado la aguja con su cubierta exterior.

o Utilizar la cubierta exterior de la aguja para desenroscar la aguja. Desechar
la aguja en un recipiente adecuado para agujas usadas.

10. Tapar el cubreagujas o el dispositivo y guardar en el frigorifico.

INFORMACION ADICIONAL

Conservacion

Indicador Dial gris
blanco

. =
Anillo negro

Las dosis
no coinciden

Con
cubreagujas

Sin
cubreagujas
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e Lea en la primera parte de este prospecto el modo de conservar su GoQuick.

e Una vez transcurridas 4 semanas, deseche el dispositivo, incluso aunque quede algo de
medicamento.

e No congele ni exponga GoQuick al hielo.
e No utilice GoQuick después de su fecha de caducidad.

e Siga la legislacion sanitaria y de seguridad local para desechar el dispositivo. Pregunte a su
médico o enfermera si no estd seguro de lo que debe hacer.

Manipulacion
e No mezcle el polvo y el liquido de GoQuick a menos que haya una aguja fijada en el
dispositivo.

e No guarde su GoQuick con la aguja puesta. El medicamento se podria salir del dispositivo
y formarse burbujas de aire en el vial. Retire siempre la aguja y ponga la tapa del
dispositivo o la tapa del cubreagujas antes de guardarla.

e Procure no dejar caer su GoQuick.

e Sise cae el dispositivo, debe realizar otra carga tal y como se describe en el Paso 5 (Ajuste
y Uso de un nuevo GoQuick). Si alguna parte del GoQuick parece estar rota o dafiada, no
utilice el dispositivo. Contacte con su médico o enfermera para sustituirlo.

e Limpie el dispositivo y el cubreagujas con un pafio huimedo. No sumerja el dispositivo en
agua.

Agujas

e Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccion.

e Ponga todas las agujas usadas en un recipiente adecuado para objetos punzantes. Siga la
legislacion sanitaria y de seguridad local para desechar las agujas. Pregunte a su médico o
enfermera si no estd seguro de lo que debe hacer.

e No comparta su dispositivo ni las agujas.

Generalidades

e Lascifras y las lineas que hay en el soporte del vial pueden ayudarle a calcular la cantidad
de Genotonorm que queda en el dispositivo.

e Sien el Paso 6 del uso habitual, el dispositivo no tiene una dosis completa de Genotonorm,
la escala sobre el anillo negro indica la cantidad de medicamento que queda en el
dispositivo.

e Los pacientes ciegos o con deficiencia visual so6lo pueden utilizar GoQuick con la ayuda de
una persona entrenada en el manejo del dispositivo.

e Siga las instrucciones de su médico o enfermera para lavarse las manos y la piel cuando
prepare y administre la inyeccion.

e No deseche el cubreagujas, para retirarlo del dispositivo basta desenroscarlo. Guardelo para
utilizarlo con cada dispositivo nuevo.

e Sitiene alguna duda acerca del uso de GoQuick, consulte con su médico o enfermera.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Pregunta Respuesta

(Qué debo hacer si veo mas de una pequefia gota Para la siguiente inyeccion, espere los 5

de liquido en la aguja tras administrarme la segundos completos antes de retirar la aguja de
inyeccion? la piel. Si todavia ve algo de liquido después de

retirar la aguja, manténgala un poco més de
tiempo la proxima vez.
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(Supone algun problema ver burbujas de aire en
el vial?

(Qué debo hacer si veo que sale contenido de
Genotonorm del dispositivo?

(Qué debo hacer si el dispositivo que estoy
utilizando se ha quedado fuera de la nevera
durante la noche?

(Qué debo hacer si no puedo girar la rueda
negra?

(Qué ocurre si mi médico me cambia la dosis
cuando ya he empezado a utilizar un
dispositivo?

(Qué ocurre si me inyecto una dosis
equivocada?

(Qué hago si el dispositivo no se carga (es decir,
si no aparece liquido en el paso 5g)?

(Qué dosis puede administrar mi dispositivo?

No, puede haber pequeiias cantidades de aire en
el vial durante el uso normal.

Compruebe que la aguja haya sido fijada
correctamente.

Deseche el dispositivo y utilice un nuevo
GoQuick.

Probablemente se haya girado de forma
accidental el dial gris. En ese caso, el dispositivo
bloquea la rueda negra para que no se modifique
la dosis durante la inyeccion.

Para soltar la rueda negra, presione el boton de
inyeccion violeta. Observe que salga liquido de
la aguja. Después ajuste su dosis con la rueda
negra.

Ajuste la nueva dosis girando la rueda negra.

Llame a su médico o enfermera inmediatamente
y siga sus instrucciones.

Llame a su médico o enfermera inmediatamente
y siga sus instrucciones.

El dispositivo puede administrar dosis desde
0,30 mg hasta 4,5 mg de Genotonorm. Cada clic
de la rueda negra cambia la dosis en 0,15 mg.
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