Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Genotropin 5,0 mg, 5,3 mg e 12 mg pé e solvente para solucio injetavel
somatropina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém informacao
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Genotropin ¢ para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Genotropin
3. Como utilizar Genotropin

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Genotropin

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Genotropin e para que ¢é utilizado

Genotropin ¢ uma hormona recombinante de crescimento humana (também chamada de somatropina). Tem a
mesma estrutura que a hormona de crescimento humana natural, que € necessaria para o crescimento dos 0ssos e
musculos. Ajuda também ao desenvolvimento da gordura e tecidos musculares em quantidades corretas. Diz-se
recombinante por ndo ser feita de tecidos humanos ou animais.

Em criangas, Genotropin € utilizado para tratar as seguintes perturbagoes do crescimento:

- Se ndo esta a crescer normalmente ¢ se ndo produz quantidade suficiente da sua hormona de crescimento.

- Se tem sindrome de Turner. A sindrome de Turner ¢ uma anomalia cromossémica que ocorre em raparigas €
que pode afetar o crescimento — o seu médico ter-lhe-a dito se tem esta sindrome.

- Se tem insuficiéncia renal cronica. Uma vez que os rins perdem a sua capacidade de funcionar normalmente, o
crescimento pode ficar afetado.

- Se tem sindrome de Prader-Willi (uma anomalia cromossomica). A hormona de crescimento ira ajuda-lo a
crescer em altura, caso ainda esteja em fase de crescimento, e ira melhorar a sua massa corporal. A gordura
corporal excessiva ird diminuir ¢ a sua pouca massa muscular ira melhorar.

- Se era muito pequeno ou com baixo peso a nascenga. A hormona do crescimento pode ajuda-lo a crescer em
altura se ndo conseguiu atingir ou manter o crescimento normal aos 4 ou mais anos de idade.

Em adultos, Genotropin é usado para tratar pessoas com deficiéncia pronunciada em hormona do crescimento.
Esta deficiéncia pode iniciar-se na vida adulta ou pode ter origem na infancia.

Se foi tratado com Genotropin durante a infancia para a deficiéncia da hormona do crescimento, esta sera
reavaliada apds o seu crescimento completo. Caso se confirme uma deficiéncia grave de hormona de
crescimento, o seu médico ird propor-lhe a continuagdo do tratamento com Genotropin.

Este medicamento s6 lhe sera prescrito por um médico com experiéncia no tratamento com hormona do
crescimento e que tenha confirmado o seu diagnostico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Genotropin



Nao utilize Genotropin e informe o seu médico se

- Tem alergia (hipersensibilidade) a somatropina ou a qualquer outro componente de Genotropin.

- Tiver um tumor ativo (cancro). Os tumores t€m de estar inativos e deve ter terminado o seu tratamento
antitumoral antes de iniciar o seu tratamento com o Genotropin.

- Esta gravemente doente (por exemplo, as complicagdes apds cirurgia cardiaca aberta, cirurgia abdominal,
insuficiéncia respiratoria aguda, trauma acidental ou condi¢Ges similares). Se esta prestes a ter, ou se ja teve,
uma grande operagdo, ou se for ao hospital por qualquer razao, informe o seu médico e diga aos médicos que o
estdo a observar que esta a tomar hormona do crescimento.

- Genotropin foi prescrito para estimular o crescimento, mas vocé ja parou de crescer (epifises fechadas).

Tome especial cuidado com Genotropin e informe o seu médico se qualquer das condi¢coes abaixo descritas
se aplicarem a si

- Se estiver em risco de desenvolver diabetes, o seu médico tera de monitorizar o seu nivel de aglicar no sangue
durante o tratamento com Genotropin.

- Se tiver diabetes, deve monitorizar atentamente o seu nivel de agticar no sangue durante o tratamento com
Genotropin e discutir os resultados com o seu médico para determinar se ¢ necessario mudar a dose dos seus
medicamentos para tratar a diabetes.

- Ap6s iniciar o tratamento com Genotropin, alguns doentes podem ter de iniciar tratamento de substitui¢do da
hormona da tiroide.

- Se esta a receber tratamento com hormonas da tiroide, podera ser necessario ajustar a sua dose de hormona da
tiroide.

- Se esta a tomar hormona de crescimento para estimular o crescimento € coxeia, ou se comegar a coxear por
sentir dores na anca, durante o tratamento com a hormona de crescimento, devera informar o seu médico.

- Se desenvolver pressdo intracraniana aumentada (com sintomas como dor de cabega forte, perturbagdes visuais
ou vomitos), deve informar o seu médico.

- Se o seu médico confirmar que desenvolveu inflamag@o dos musculos perto do local da inje¢do devido ao
conservante metacresol, devera usar um medicamento Genotropin sem metacresol.

- Se esta a receber Genotropin para a deficiéncia da hormona do crescimento na sequéncia de um tumor prévio
(cancro), deve ser observado regularmente para a recorréncia do tumor ou qualquer outro cancro.

- Deve informar o seu médico se tiver agravamento da dor abdominal.

- A experiéncia em doentes com idade superior a 80 anos ¢ limitada. Os idosos podem ser mais sensiveis a agao
do Genotropin e, portanto, podem ser mais propensos a desenvolver efeitos indesejaveis.

Criancas com insuficiéncia renal créonica (rim):

- O seu médico deve examinar a sua fun¢do renal e a sua taxa de crescimento, antes de iniciar Genotropin. O
tratamento médico para a sua condi¢ao renal deve ser continuado. O tratamento com Genotropin deve ser
interrompido em caso de transplante de rim.

Criancas com sindrome de Prader-Willi:

- O seu médico ira indicar-lhe uma dieta com restri¢des, que deve seguir, para controlar seu peso.

- O seu médico ira avalia-lo para sinais de obstrugdo das vias aéreas superiores, apneia do sono (onde a sua
respiragdo ¢ interrompida durante o sono), ou infegdo respiratoria, antes de iniciar o tratamento com Genotropin.
- O seu médico ira examina-lo e podera interromper o seu tratamento com Genotropin se, durante o tratamento,
tiver sinais de obstrug@o das vias aéreas superiores (incluindo se comegar a roncar ou tiver um agravamento do
mesmo).

- Durante o tratamento, o seu médico ira verificar se tem sinais de escoliose, um tipo de deformagao da coluna
vertebral.

- Se desenvolver uma infe¢do pulmonar durante o tratamento, informe o seu médico para que ele possa tratar a
infecdo.

Criancas pequenas ou com baixo peso a nascenca:



- Se nasceu pequeno ou com baixo peso e tem idade compreendida entre os 9 e 12 anos, fale com o seu médico
para aconselhamento especifico relativo a puberdade ¢ ao tratamento com este medicamento.

- O seu médico ira verificar os seus niveis de insulina e de aglicar no sangue antes do inicio do tratamento e
anualmente durante o tratamento.

- O tratamento deve ser mantido até que tenha parado de crescer.

Ao utilizar Genotropin com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Genotropin.

Se estiver a fazer tratamento de substitui¢cdo com glucocorticoides, deve consultar o seu médico de forma regular
porque pode precisar de ajustar a dose de glucocorticoide.

Deve informar o seu médico se esta a tomar:

- medicamentos para tratar a diabetes,

- hormonas da tiroide,

- hormonas adrenais sintéticas (corticosteroides),

- estrogénios tomados por via oral ou outras hormonas sexuais,

- ciclosporina (um medicamento que enfraquece o sistema imunitario apos transplante),

- medicamentos para o controlo da epilepsia (anticonvulsivantes).

O seu médico pode ter necessidade de ajustar a dose destes medicamentos ou a dose de Genotropin.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida, pensa estar gravida ou esta a tentar engravidar, ndo deve utilizar Genotropin.

Fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento enquanto estd a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Genotropin contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente “isento de
sodio”.

3. Como utilizar Genotropin

Dose recomendada

A dose depende da sua altura, da doenca para a qual esta a ser tratado e de como reage ao tratamento com
hormona de crescimento. Todas as pessoas sao diferentes. O seu médico ira informa-lo sobre a sua dose
individualizada de Genotropin em miligramas (mg) obtida através do seu peso corporal em quilogramas (kg) ou
da sua area de superficie corporal, calculada a partir do seu peso e altura em metros quadrados (m2), bem como
o seu esquema de tratamento. N3o altere a posologia e esquema terap€utico sem consultar o seu médico.

Criangas com defici€éncia em hormona do crescimento:

0,025-0,035 mg/kg peso corporal por dia, ou 0,7-1,0 mg/m2 de area de superficie corporal por dia. Podem ser
usadas doses mais elevadas. Quando a deficiéncia em hormona do crescimento continua até a adolescéncia,
Genotropin deve ser mantido até ao desenvolvimento fisico completo.

Criancas com sindrome de Turner:
0,045-0,050 mg/kg peso corporal por dia ou 1,4 mg/m2 de area de superficie corporal por dia.



Criancas com insuficiéncia renal crénica:

0,045-0,050 mg/kg peso corporal por dia ou 1,4 mg/m2 de area de superficie corporal por dia. Podem ser
necessarias doses mais elevadas, caso a taxa de crescimento seja muito baixa. Podem ser necessarios ajustes da
dose apos 6 meses de tratamento.

Criangas com sindrome de Prader-Willi:

0,035 mg/kg peso corporal por dia ou 1,0 mg/m2 de area de superficie corporal por dia. A posologia diaria ndo
deve exceder 2,7 mg. O tratamento ndo deve ser utilizado em criangas que praticamente pararam de crescer apos
a puberdade.

Criangas que nasceram mais pequenas ou com menor peso do que o esperado e com perturbagdes do
crescimento:

0,035 mg/kg peso corporal por dia ou 1,0 mg/m2 de area de superficie corporal por dia. E importante que
continue o tratamento até que a altura final seja alcangada. O tratamento deve ser descontinuado apos o primeiro
ano, caso ndo esteja a responder a0 mesmo ou se ja atingiu a altura final e parou de crescer.

Adultos com deficiéncia em hormona do crescimento:

Se continuar a tomar Genotropin apos o tratamento durante a infancia, devera comecar com 0,2-0,5 mg por dia.
Esta dose deve ser gradualmente aumentada ou diminuida de acordo com os resultados dos testes sanguineos,
bem como a resposta clinica e os efeitos indesejaveis.

Se a deficiéncia em hormona do crescimento se iniciar durante a vida adulta, devera comecar com 0,15-0,3 mg
por dia. Esta dose deve ser aumentada gradualmente de acordo com os resultados dos testes sanguineos, bem
como a resposta clinica e os efeitos indesejaveis. A dose de manutencao diaria raramente excede 1,0 mg/dia. As
mulheres podem necessitar de doses mais elevadas do que os homens. As doses devem ser monitorizadas a cada
6 meses. As pessoas com idade superior a 60 anos devem comegar com uma dose de 0,1-0,2 mg por dia, que
devera ser lentamente aumentada de acordo com as necessidades individuais. Deve utilizar-se a dose minima
eficaz. A dose de manutengdo raramente excede 0,5 mg por dia. Siga as instru¢cdes dadas pelo seu médico.

Administracio de Genotropin

Genotropin destina-se a ser administrado por via subcutinea. Isto significa que ¢ injetado através de uma
pequena agulha no tecido adiposo, que se encontra imediatamente abaixo da pele. O seu médico ja lhe deve ter
mostrado como utilizar o Genotropin. Injete sempre o Genotropin exatamente como o seu médico lhe disse. Fale
com o seu médico ou farmacé€utico caso tenha davidas.

As instrugodes para a utilizacao da caneta pré-cheia GoQuick sao fornecidas na embalagem com a caneta
pré-cheia.

As instrucoes de utilizacdo de Genotropin cartucho bicompartimentado com a caneta de Genotropin ou
Genotropin Mixer sido fornecidas com os dispositivos.

Leia as instrucdes de utilizacio antes de utilizar o0 medicamento.

Quando se utiliza uma caneta pré-cheia, uma caneta como dispositivo de inje¢do, ou um dispositivo de
reconstitui¢do, a agulha tem de ser adaptada no mesmo, antes da mistura. Deve ser utilizada uma nova agulha em
cada inje¢do. As agulhas ndo podem ser reutilizadas.

- Preparacédo da injecdo:
Pode retirar o seu Genotropin do frigorifico meia hora antes da sua inje¢@o. Isto permite que aqueca
ligeiramente, fazendo com que as inje¢des sejam mais confortaveis.

A caneta pré-cheia GoQuick contém o cartucho bicompartimentado que contém a hormona de crescimento e o
liquido para a dissolug@o. A hormona do crescimento ¢ o liquido de dissolugdo sdo misturados rodando o suporte
do cartucho (ver informagdo mais detalhada nas Instrugoes de Utilizacdo). Ndo é necessario um dispositivo
separado.



O Genotropin contido num cartucho bicompartimentado contém a hormona de crescimento e o liquido para a
dissolugdo e destina-se a ser utilizado num dispositivo do Genotropin. A hormona do crescimento e o liquido de
dissolugdo presentes no cartucho bicompartimentado podem ser misturados usando o Genotropin Mixer ou pela
adaptacdo da caneta ao dispositivo de inje¢ao Genotropin.

Para ambos, caneta pré-cheia GoQuick e cartucho bicompartimentado, dissolver o p6 dando pancadas ligeiras
para frente e para tras, 5-10 vezes, até que o p6 esteja dissolvido.

Quando estiver a misturar o seu Genotropin, NAO AGITE a solu¢io. Misture-a suavemente. Agitar a solugio
pode provocar espuma na hormona de crescimento e danificar a substancia ativa. Verifique a solugdo e nao a
injete se estiver turva ou com particulas.

- Injetar o Genotropin:
Lembre-se de lavar as maos e limpar a pele antes da injecdo.

Injete a sua hormona de crescimento sensivelmente & mesma hora todos os dias. Antes de se deitar ¢ uma boa
altura, por ser facil de lembrar. Além disso, é natural ter um nivel superior de hormona de crescimento durante a
noite.

A maioria das pessoas injeta-se na coxa ou na nadega. Administre a sua inje¢ao no local indicado pelo seu
médico. O tecido adiposo da pele pode retrair no local da injegdo. Para evitar isto, utilize um local ligeiramente
diferente de cada vez que se injeta. Este procedimento da a sua pele e a area sob a pele tempo para recuperarem
de uma inje¢@o antes de levar outra no mesmo local.

Lembre-se de colocar o seu Genotropin no frigorifico logo apos a injegéo.

Se utilizar mais Genotropin do que deveria

Se injetar muito mais do que devia, deve contactar o seu médico ou farmacéutico o mais depressa possivel. O
seu nivel de agticar sanguineo pode descer a niveis muito baixos e depois subir a niveis muito altos. Pode sentir-
se com tremores, a suar, sonolento ou “fora de si”, ¢ pode desmaiar.

Caso se tenha esquecido de administrar Genotropin

Nao administre uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de administrar.

E preferivel tomar a sua hormona de crescimento regularmente. Caso se esqueca de uma dose, tome a sua
proxima inje¢do, a hora habitual, no dia a seguir. Tome nota das injegdes que se esquecer € mencione-as ao seu
médico na proxima consulta.

Se parar de utilizar Genotropin
Fale com o seu médico antes de parar de utilizar Genotropin.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Genotropin pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao se manifestam
em todas as pessoas. Em adultos, os efeitos indesejaveis muito frequentes e frequentes podem surgir nos
primeiros meses de tratamento e podem parar espontaneamente ou se a dose for reduzida.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) incluem:

Em adultos:



- Dor nas articula¢des.
- Retengdo de agua (observada como dedos e tornozelos inchados).

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) incluem:

Em criancas:
- Dor nas articulagdes.
- Vermelhidao temporaria, comichdo ou dor no local da injecéo.

Em adultos:

- Entorpecimento/sensag@o de formigueiro.

- Dor ou sensacdo de queimadura nas maos ou parte inferior dos bragos (conhecida como Sindrome do Tunel
Carpico).

- Rigidez nos bragos e pernas, dor muscular.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) incluem:

Em criancas:

- Leucemia (a leucemia tem sido comunicada num pequeno numero de doentes com deficiéncia em hormona do
crescimento, alguns dos quais foram tratados com somatropina. No entanto, ndo existe evidéncia de que a
incidéncia da leucemia esteja aumentada em doentes tratados com hormona de crescimento sem fatores
predisponentes).

- Aumento da pressdo intracraniana (que causa sintomas como dor de cabeca forte, distirbios visuais ou
vOmitos).

- Entorpecimento/sensagdo de formigueiro.

- Erupcao.

- Comichao.

- Borbulhas salientes e pruriginosas na pele.

- Dor muscular.

- Aumento da mama (ginecomastia).

- Retengdo de agua (observada como dedos ou tornozelos inchados, por um curto periodo de tempo no inicio do
tratamento).

Em adultos:
Aumento da mama (ginecomastia)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- Diabetes mellitus tipo 2.

- Inchaco da cara.

- Diminuigao dos niveis da hormona cortisol no sangue.

Em criancas:
- Rigidez nos bragos ¢ pernas.

Em adultos:

- Aumento da pressdo intracraniana (que causa sintomas como dor de cabega forte, distirbios visuais ou
vomitos).

- Erupcio.

- Comichao.

- Borbulhas salientes e pruriginosas na pele.

- Vermelhidao, comichdo ou dor no local da inje¢ao

Formagéo de anticorpos para a hormona de crescimento injetada, mas que parece nao impedir a agdo da hormona



do crescimento.

A pele ao redor da area de inje¢@o pode ficar irregular ou granulosa, mas isso ndo deve acontecer se se injetar em
locais ligeiramente diferentes de cada vez.

Um efeito indesejavel muito raro que pode ocorrer devido ao conservante metacresol € a inflamagao dos
musculos perto do local da inje¢do. Se o seu médico confirmar que desenvolveu esta inflamacao, deve utilizar
Genotropin que ndo contenha metacresol.

Tem havido casos raros de morte subita em doentes com sindrome de Prader-Willi. No entanto, nio foi
estabelecida nenhuma ligacdo entre estes casos e o tratamento com Genotropin.

Epifisiolise femoral e doenga de Legg-Calve-Perthes podem ser consideradas pelo seu médico se sentir
desconforto ou dor na anca ou joelho durante o tratamento com Genotropin.

Outros possiveis efeitos indesejaveis relacionados com o seu tratamento com hormona do crescimento podem
incluir o seguinte.

Vocé (ou seu filho) pode apresentar niveis de agucar elevado no sangue ou reducdo dos niveis da hormona da
tiroide. Estes efeitos podem ser verificados pelo seu médico e, se necessario, o seu médico ira prescrever um
tratamento adequado. A inflamag¢@o do pancreas tem sido raramente comunicada em doentes tratados com
hormona do crescimento.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente
ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Genotropin
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na cartonagem como MM/AAAA. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da reconstitui¢ao
Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Manter o cartucho bicompartimentado dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Antes de aberto, o produto pode ser retirado do frigorifico, sem ser novamente recolocado, por um periodo
maximo de um més a temperatura inferior a 25°C, periodo apds o qual deve ser eliminado.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Apos reconstituigao
Conservar no frigorifico (2°C-8°C) durante 4 semanas. Nao congelar. Manter a caneta pré-cheia GoQuick na
embalagem exterior, ou o cartucho bicompartimentado na caixa da caneta para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se observar particulas ou se a solug¢do nao for limpida.
Nao congele nem exponha o Genotropin ao gelo. Se congelar, ndo o utilize.

Nunca deite fora as agulhas ou os cartuchos parcialmente utilizados ou vazios, no lixo comum. Quando j& ndo
necessitar da agulha deve descartar-se cuidadosamente da mesma, para que nao possa ser reutilizada por outros,
ou picar alguém. Podera obter um recipiente especial para agulhas no hospital ou clinica.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Genotropin

- A substancia ativa ¢ a somatropina*.

- 1 cartucho contém 5,0 mg, 5,3 mg ou 12 mg de somatropina*.

- Ap6s reconstituicdo, a concentragdo da somatropina* ¢ de 5,0 mg, 5,3 mg ou 12 mg por ml.

- Os outros componentes do pd sdo: glicina (E640), manitol (E421), fosfato monossodico (E339) e fosfato
dissodico anidro (E339) (ver secgdo 2 “Genotropin contém sodio”).

- Os componentes do solvente sdo: agua para preparagdes injetaveis, manitol (E421) e metacresol.

* Produzida nas células da Escherichia coli por tecnologia de ADN recombinante

Qual o aspeto de Genotropin e conteido da embalagem

Genotropin apresenta-se como p6 e solvente para solugdo injetdvel, num cartucho bicompartimentado, contendo
p6 num dos compartimentos e solvente no outro (5 mg/ml, 5,3 mg/ml ou 12 mg/ml). O cartucho pode ser
inserido numa caneta pré-cheia. Embalagens de 1 ou 5 canetas pré-cheias ou 1 ou 5 ou 20 cartuchos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
O po é branco ¢ o solvente € limpido.

Pode utilizar os cartuchos numa caneta (dispositivo) de injegdo especifica para o Genotropin. Os cartuchos de
Genotropin sdo codificados por cores e tém de ser utilizados com a cor correspondente da caneta Genotropin
para obter a dose correta. O cartucho de Genotropin 5,0 mg (verde) tem de ser utilizado com a Caneta
Genotropin 5 (verde). O cartucho de Genotropin 5,3 mg (azul) tem de ser utilizado com a Caneta Genotropin 5,3
(azul). O cartucho de Genotropin 12 mg (roxo) tem de ser utilizado com a Caneta Genotropin 12 (roxo).

As instrugdes de utilizagdo do dispositivo encontram-se dentro da embalagem do dispositivo. Fale com o seu
médico sobre os dispositivos de inje¢do ou reconstitui¢do, caso ndo o tenha feito anteriormente.
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GOQUICK®
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Informac¢ao Importante

Leia atentamente as instrugOes antes de utilizar o GoQuick.

Caso tenha dtvidas sobre a sua dose ou tratamento com Genotropin, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Sobre GoQuick

GoQuick ¢ uma caneta pré-cheia, multidose e descartavel que contém 5,0 mg de somatropina. O Genotropin presente
na caneta apenas ¢ misturado uma vez, quando se inicia uma nova caneta. Uma tnica caneta pode ser utilizada até 28
dias ap6s a mistura. Nunca tera que substituir o cartucho. Quando uma caneta esta vazia, devera iniciar uma nova

caneta.

A caneta possui uma memoria para a dose. A dose ¢ ajustada apenas uma vez quando inicia uma nova caneta, depois
a caneta dara sempre a mesma dose em cada inje¢do. Podera utilizar a caneta com ou sem o protetor opcional de

seguranga da agulha.

Antes de Utilizar GoQuick
- Receba treino do seu médico ou enfermeiro.

- Conheca a sua dose. Conheca os constituintes da caneta.

- Certifique-se que possui a caneta com o botdo de inje¢do verde.

- Lave as suas maos.
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Configurar e Utilizar um Novo GoQuick

Passo 1. Adaptar a agulha

a. Retire em linha reta a tampa branca da caneta.

b. Retire o selo de prote¢do de uma nova agulha.

c. Segure firmemente o suporte do cartucho. (Figura 1)

d. Empurre a agulha na extremidade do suporte do cartucho.
e. Adapte suavemente a agulha na caneta. Nao aperte demais.
f. Deixe as duas coberturas (interior e exterior) na agulha.

Passo 2. Misturar o Genotropin

a. Segure na caneta com a agulha virada para cima e o A apontando para si.
(Figura 2)

b. Firmemente rode o suporte do cartucho na caneta até que B clique no ponto
de encaixe.

- Incline suavemente a caneta de um lado para o outro. Nao agite a caneta.
Agitar a caneta pode danificar a hormona de crescimento.

c. Verifique que o liquido no cartucho esta limpido. O po6 deve estar dissolvido
na totalidade.

- Se ndo estiver, cuidadosamente incline a caneta para cima e para baixo mais
algumas vezes.

d. Verifique novamente o liquido. Certifique-se que esta limpido.

- Se o liquido estiver limpido, siga para o Passo 3.

- Se o liquido permanecer turvo ou se conseguir ver algum po, utilize uma nova
caneta.

Passo 3. Remover o ar

a. Retire a cobertura exterior da agulha. Guarde-a para remover a agulha.
(Figura 3a)

b. Deixe ficar a cobertura interior na agulha.

c. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 3b)

d. Bata suavemente no suporte do cartucho para ajudar o ar existente no interior
do cartucho a vir a superficie.

e. Firmemente, rode o suporte do cartucho na caneta até ouvir um “Clique” de
C no ponto de encaixe.

- Podera aparecer algum liquido em volta da cobertura interior da agulha.
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Passo 4. Adaptar o protetor de seguranca da agulha (opcional)

a. Retire a tampa preta do protetor de seguranca da agulha. (Figura 4a)

- Se o protetor da agulha deslizar para fora, empurre-o novamente para o interior
do protetor de seguranca da agulha até que faga um “Clique” na posigdo correta.

b. Com uma mao, segure na caneta abaixo do logotipo verde. Com a outra mao,
segure no protetor de seguranca da agulha, abaixo do protetor da agulha. (Figura
4b)

c. Alinhe o logotipo preto do protetor de seguranca da agulha com o logotipo
verde da caneta. Empurre cuidadosamente o protetor de seguranca da agulha
para a caneta até que se ajuste no local indicado.

Passo 5. Preparar a caneta
a. Retire a cobertura interior da agulha e rejeite-a. (Figura 5a)

b. Verifique que a janela de memoria da caneta esta regulada para 0,1 mg.
c. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo das setas até que o seletor de dose
nao emita mais nenhum “Clique”. (Figura 5b)

d. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 5S¢, com e sem
protetor de seguranga da agulha)

¢. Empurre o botdo de injecdo verde até que o liquido aparega.

f. Se o liquido ndo aparecer no Passo “e”, repita os Passos b-e descritos nesta
sec¢do no maximo duas vezes.

g. Se o liquido continuar a ndo aparecer, ndo utilize a caneta.

- Ver a secgdo de Perguntas e Respostas em baixo para mais informagdes.
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h. Se utilizar o protetor de seguranga de agulha, pressione o botdo de ativagdo
preto para libertar a prote¢do da agulha. (Figura 5d)

Passo 6. Ajustar a dose
- Utilize o anel preto para ajustar a dose. Seja cuidadoso para ndo rodar o seletor
de dose cinzento enquanto ajusta a dose.

a. Segure no anel preto como ilustrado na Figura 6.

b. Rode o anel preto até que a sua dose fique alinhada com o ponteiro branco. O
seu médico ou enfermeiro informou-o sobre a sua dose.

c. Se ao ajustar a sua dose ultrapassar o ponteiro branco, rode apenas o anel
preto até a dose correta.

d. Uma vez que tenha ajustado a sua dose, ndo a altere a ndo ser que o seu
médico ou enfermeiro lhe diga para o fazer.

Nota: Se ndo consegue rodar o anel preto, pressione o botdo de injecdo verde até
que o “Clique” pare. Continue depois a ajustar a sua dose utilizando o anel preto
(para mais informagdes veja também a seccao de Perguntas e Respostas em
baixo).

Passo 7. Preparar a dose

a. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo da seta até que o “Clique” pare.
(Figura 7a)

b. A dose indicada na haste preta deve estar alinhada com o ponteiro branco.

c. Verifique que a dose que selecionou na haste preta ¢ a mesma dose que
ajustou na janela de memoria. A figura 7b mostra um exemplo.

d. Se a dose ndo corresponder, certifique-se que rodou o seletor de dose cinzento
na direcao da seta até que o “Clique” tenha parado.
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Passo 8. Administrar a injecao

a. Prepare a zona de inje¢do como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.

b. Segure a caneta por cima da zona de injegao.

c. Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

d. Usando o seu polegar, pressione o botdo de injegdo verde para baixo até que
pare de ouvir “Clique”. (Figura 8)

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

¢. Remova em linha reta a caneta da pele.

Passo 9. Remover a agulha; Tapar e armazenar a sua caneta

Passo 9a: Com o protetor de seguranca da agulha

a. Coloque a cobertura exterior da agulha na extremidade do protetor da agulha.
(Figura 9a)

b. Utilize a cobertura da agulha para empurrar a agulha até esta encaixar no
lugar.

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar num
contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Deixe o protetor de seguranca da agulha na caneta.

e. Coloque a tampa preta no protetor de seguranga da agulha. Guarde a sua
caneta no frigorifico.

Passo 9b: Sem o protetor de seguranca da agulha

a. Nao toque na agulha.

b. Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior. (Figura 9b)

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar num
contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Coloque a tampa branca na caneta. Guarde a sua caneta no frigorifico.

Utilizacao de Rotina do GoQuick
1. Retire a tampa preta do protetor de seguranga da agulha ou a tampa branca da
caneta.

Oa Com protector de seguranca
da agulha

Cobertura exterior da agulha

4—|f*ﬁ‘

M. )
D \KL Y
'J\

-

N\ -
\ =T B
@ VA
N | 7,
f Protector da agulha\\

9b Sem protector de seguranca
da agulha

Cobertura exterior da

agulha |
e
il

|

(

Tampa branca Tampa preta |

A )




2. Adapte uma nova agulha.

- Com o protetor de seguranca da agulha:

- Se o protetor da agulha se libertar, pressione-o de volta ao lugar.
- Adapte uma nova agulha ao suporte do cartucho.
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4. Se utilizar o protetor de seguranga da agulha, pressione o botdo de ativagdo
preto para estender a agulha.

5. Para preparar a dose, rode o seletor de dose cinzento até que o “Clique” pare.
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6. Verifique que a dose que preparou é a mesma dose que ajustou na janela de
memoria.

- Se a dose que preparou for menor, a caneta ndo tem uma dose completa de
Genotropin.

- Siga as indicagoes do seu médico ou enfermeiro sobre o que fazer quando a
caneta ndo tem uma dose completa.

7. Prepare o local de injegdo como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.

8. Administrar a injeco.

- Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

- Pressione o botdo verde de injecao para baixo até que o “Clique” pare.

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

- Remova em linha reta a caneta da pele.

9. Remova a agulha.

- Com o protetor de seguranca da agulha:

- Utilize a cobertura exterior da agulha para empurrar o protetor da agulha até
este encaixar no lugar.

- Sem o protetor de seguranca da agulha:

- Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior.

- Utilize a cobertura exterior da agulha para desenroscar a agulha. Rejeite a
agulha num contentor apropriado para agulhas utilizadas.

10. Tape o seu protetor de seguranca da agulha ou caneta e guarde a caneta no
frigorifico.
INFORMACAO ADICIONAL

Conservacio
Veja o folheto para saber como guardar o seu GoQuick.

Doses nao coincidem

&
Sem o protector  COM © —
de seguranca da Protectorde ||
agulha seguranga ‘
da agulha 3\’ )
\

p 4

7~ erI'i ’—‘Iiu

b _ )

Apo6s 4 semanas, elimine a sua caneta mesmo que esta ainda contenha medicamento.

Nao congele, nem exponha o GoQuick ao gelo.
Nao utilize o seu GoQuick apos o prazo de validade.

Elimine a sua caneta de acordo com as leis locais de Satde e Seguranga. Se tiver dividas de como o fazer,

pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

Manuseamento

- Nao misture o liquido e o p6 do GoQuick enquanto a agulha ndo estiver na caneta.
- Nao guarde o seu GoQuick com a agulha adaptada. Pode ocorrer uma fuga de Genotropin da caneta e podem
formar-se bolhas de ar no interior do cartucho. Remova sempre a agulha e coloque a tampa da caneta ou a tampa

do protetor de seguranca da agulha antes de guardar a caneta.
- Tenha cuidado para ndo deixar cair o seu GoQuick.




Se deixar cair a caneta, tera de a preparar novamente como descrito no Passo 5 (Configurar e Utilizar um Novo
GoQuick). No entanto, se alguma parte do seu GoQuick parecer partida ou danificada, ndo utilize a caneta.
Contacte o seu médico ou enfermeiro para obter uma nova caneta.

Limpe a caneta e o protetor de seguranga da agulha com um pano hiimido. Nao coloque a caneta em agua.

Agulhas

- Utilize sempre uma nova agulha em cada injecao.

- Coloque todas as agulhas utilizadas em contentores apropriados. Elimine a sua caneta de acordo com as leis
locais de Saude e Seguranca. Se tiver duvidas de como o fazer, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

- Néo partilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

- Os numeros e linhas no suporte do cartucho podem ajudé-lo a estimar a quantidade de Genotropin que ainda
tem na caneta.

- Se no Passo 6 — Utilizagdo de Rotina, a caneta ndo contiver uma dose completa de Genotropin, a escala da
haste preta indica qual a quantidade de medicamento que a caneta ainda contém.

- Doentes cegos ou com dificuldades de visdo, apenas deverao utilizar o GoQuick com a ajuda de alguém
treinado para utilizar a caneta.

- Siga as instrug¢des do seu médico ou enfermeiro para a lavagem das maos ¢ pele quando prepara e administra a
injecao.

- Néo elimine o seu protetor de seguranga da agulha. Para o remover da caneta basta roda-lo para fora. Guarde-o
para o utilizar em cada nova caneta.

- Se tiver duvidas em como utilizar o GoQuick, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Pergunta

O que devo fazer, se apds administrar a minha
injecdo vir mais do que uma pequena gota de
liquido na agulha?

Ha problema se existirem bolhas de ar no
cartucho?

O que devo fazer se reparar que a caneta com
Genotropin esta a verter?

O que devo fazer se a caneta que estou a utilizar
ndo foi colocada no frigorifico durante a noite?

O que devo fazer, se eu nao conseguir rodar o
anel preto?

Resposta

Na sua proxima administragdo aguarde os 5
segundos completos antes de retirar a agulha da
pele. Se continuar a ver algum liquido apds
retirar a agulha, aguarde um pouco mais de
tempo na proxima vez.

Nao, durante a utilizagdo normal, pequenas
quantidades de ar podem estar presentes no
cartucho.

Certifique-se que a agulha foi corretamente
adaptada.

Elimine a caneta e use um novo GoQuick.

Deve provavelmente ter rodado acidentalmente o
seletor de dose cinzento. Se rodou o seletor de
dose cinzento, a caneta ird impossibilitar que
rode o anel preto de forma a que a sua dose ndo
seja alterada durante a injecao.

Para libertar o anel preto, pressione o botdo de
injecdo verde até que pare. Tenha em atencdo
que saira liquido da agulha. Depois continue a
ajustar a sua dose utilizando o anel preto.



E se 0 meu médico alterou a minha dose ¢ eu ja
tiver iniciado uma caneta?

E se eu injetei a dose errada?
E se ndo conseguir preparar a caneta (isto ¢, se 0
liquido ndo aparece no Passo 5g)?

Que doses pode a minha caneta administrar?

Ajuste a nova dose rodando o anel preto.

Informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro e siga as suas instrucoes.

Informe o seu médico ou enfermeiro e siga as
suas instrucoes.

A caneta pode administrar doses desde 0,10 mg
a 1,5 mg de Genotropin. Cada “Clique” do anel
preto altera a dose em 0,05 mg.



GOQUICK® )
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Informac¢ao Importante

Leia atentamente as instrugoes antes de utilizar o GoQuick.

Caso tenha duvidas sobre a sua dose ou tratamento com Genotropin, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Sobre GoQuick

GoQuick ¢ uma caneta pré-cheia, multidose e descartavel que contém 5,3 mg de somatropina. O Genotropin
presente na caneta apenas ¢ misturado uma vez, quando se inicia uma nova caneta. Uma tnica caneta pode ser
utilizada até 28 dias apos a mistura. Nunca terd que substituir o cartucho. Quando uma caneta esta vazia, devera

Iniciar uma nova caneta.

A caneta possui uma memoria para a dose. A dose ¢ ajustada apenas uma vez quando inicia uma nova caneta,
depois a caneta dara sempre a mesma dose em cada inje¢do. Podera utilizar a caneta com ou sem o protetor

opcional de seguranga da agulha.

Antes de Utilizar GoQuick
- Receba treino do seu médico ou enfermeiro.

- Conheca a sua dose. Conheca os constituintes da caneta.

- Certifique-se que possui a caneta com o botdo de injegdo azul.

- Lave as suas maos.
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Configurar e utilizar um novo GoQuick

Passo 1. Adaptar a agulha

a. Retire em linha reta a tampa branca da caneta.

b. Retire o selo de protegdo de uma nova agulha.

c. Segure firmemente o suporte do cartucho. (Figura 1)

d. Empurre a agulha na extremidade do suporte do cartucho.
e. Adapte suavemente a agulha na caneta. Nao aperte demais.
f. Deixe as duas coberturas (interior e exterior) na agulha.

Passo 2. Misturar o Genotropin

a. Segure na caneta com a agulha virada para cima e o A apontando para si.
(Figura 2)

b. Firmemente rode o suporte do cartucho na caneta até que B clique no
ponto de encaixe.

- Incline suavemente a caneta de um lado para o outro. Nao agite a caneta.
Agitar a caneta pode danificar a hormona de crescimento.

c. Verifique que o liquido no cartucho esta limpido. O po6 deve estar
dissolvido na totalidade.

- Se ndo estiver, cuidadosamente incline a caneta para cima e para baixo mais
algumas vezes.

d. Verifique novamente o liquido. Certifique-se que esta limpido.

- Se o liquido estiver limpido, siga para o Passo 3.

- Se o liquido permanecer turvo ou se conseguir ver algum po, utilize uma
nova caneta.

Passo 3. Remover o ar

a. Retire a cobertura exterior da agulha. Guarde-a para remover a agulha.
(Figura 3a)

b. Deixe ficar a cobertura interior na agulha.

c. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 3b)

d. Bata suavemente no suporte do cartucho para ajudar o ar existente no
interior do cartucho a vir a superficie.

¢. Firmemente, rode o suporte do cartucho na caneta até ouvir um “Clique”
de C no ponto de encaixe.

- Podera aparecer algum liquido em volta da cobertura interior da agulha.

Passo 4. Adaptar o protetor de seguranca da agulha (opcional)

a. Retire a tampa preta do protetor de seguranca da agulha. (Figura 4a)

- Se o protetor da agulha deslizar para fora, empurre-o novamente para o
interior do protetor de seguranca da agulha até que faca um “Clique” na
posig¢ao correta.
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b. Com uma méo, segure na caneta abaixo do logotipo azul. Com a outra
mao, segure no protetor de seguranca da agulha, abaixo do protetor da agulha.
(Figura 4b)

c. Alinhe o logotipo preto do protetor de seguranca da agulha com o logotipo
azul da caneta. Empurre cuidadosamente o protetor de seguranca da agulha
para a caneta até que se ajuste no local indicado.

Passo 5. Preparar a caneta
a. Retire a cobertura interior da agulha e rejeite-a. (Figura 5a)

b. Verifique que a janela de memoria da caneta esta regulada para 0,1 mg.
c. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo das setas até que o seletor de
dose ndo emita mais nenhum “Clique”. (Figura 5b)

d. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 5S¢, com e sem
protetor de seguranga da agulha)

e. Empurre o botdo de injeg@o azul até que o liquido apareca.

f. Se o liquido nao aparecer no Passo “e”, repita os Passos b-¢ descritos nesta
sec¢do no maximo duas vezes.

g. Se o liquido continuar a ndo aparecer, ndo utilize a caneta.

- Ver a sec¢do de Perguntas e Respostas em baixo para mais informagoes.

h. Se utilizar o protetor de seguranga de agulha, pressione o botdo de ativacao
preto para libertar a protecdo da agulha. (Figura 5d)

4b

Protector de
seguranga da
agulha

Rejeitar

tl

Selector de dose cinzento

5 [+ Sem o
protector de

seguranga

Protector de da agulha

seguranga |/ J

Botéo de
injecgao
azul
5d Botdo de Protector
activagdo preto ~ de agulha /~
3
D 3
./ <




Passo 6. Ajustar a dose
- Utilize o anel preto para ajustar a dose. Seja cuidadoso para ndo rodar o
seletor de dose cinzento enquanto ajusta a dose.

a. Segure no anel preto como ilustrado na Figura 6.

b. Rode o anel preto até que a sua dose fique alinhada com o ponteiro branco.
O seu médico ou enfermeiro informou-o sobre a sua dose.

c. Se ao ajustar a sua dose ultrapassar o ponteiro branco, rode apenas o anel
preto até a dose correta.

d. Uma vez que tenha ajustado a sua dose, ndo a altere a ndo ser que o seu
médico ou enfermeiro lhe diga para o fazer.

Nota: Se ndo consegue rodar o anel preto, pressione o botdo de inje¢do azul
até que o “Clique” pare. Continue depois a ajustar a sua dose utilizando o
anel preto (para mais informagdes veja também a seccao de Perguntas e
Respostas em baixo).

Passo 7. Preparar a dose

a. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo da seta até que o “Clique” pare.
(Figura 7a)

b. A dose indicada na haste preta deve estar alinhada com o ponteiro branco.

c. Verifique que a dose que selecionou na haste preta € a mesma dose que
ajustou na janela de memoria. A figura 7b mostra um exemplo.

d. Se a dose ndo corresponder, certifique-se que rodou o seletor de dose
cinzento na diregdo da seta até que o “Clique” tenha parado.

Passo 8. Administrar a injecio

a. Prepare a zona de inje¢do como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.
b. Segure a caneta por cima da zona de injegao.

c. Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

d. Usando o seu polegar, pressione o botdo de injegdo azul para baixo até que
pare de ouvir “Clique”. (Figura 8)

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

¢. Remova em linha reta a caneta da pele.
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Passo 9. Remover a agulha; Tapar e armazenar a sua caneta

Passo 9a: Com o protetor de seguranca da agulha

a. Coloque a cobertura exterior da agulha na extremidade do protetor da
agulha. (Figura 9a)

b. Utilize a cobertura da agulha para empurrar a agulha até esta encaixar no
lugar.

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar
num contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Deixe o protetor de seguranca da agulha na caneta.

Coloque a tampa preta no protetor de seguranca da agulha. Guarde a sua
caneta no frigorifico.

Passo 9b: Sem o protetor de seguranca da agulha

a. Nao toque na agulha.

b. Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior. (Figura 9b)

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar
num contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Coloque a tampa branca na caneta. Guarde a sua caneta no frigorifico.

Utilizacao de Rotina do GoQuick

1. Retire a tampa preta do protetor de seguranga da agulha ou a tampa branca
da caneta.

2. Adapte uma nova agulha.

- Com o protetor de seguranca da agulha:

- Se o protetor da agulha se libertar, pressione-o de volta ao lugar.
- Adapte uma nova agulha ao suporte do cartucho.
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- Sem o protetor de seguranca da agulha:
- Adapte uma nova agulha ao suporte do cartucho.

3. Remova ambas as coberturas da agulha. Guarde a cobertura exterior para
remover a agulha.

4. Se utilizar o protetor de seguranga da agulha, pressione o botdo de ativacdo
preto para estender a agulha.

5. Para preparar a dose, rode o seletor de dose cinzento até que o “Clique”
pare.

6. Verifique que a dose que preparou é a mesma dose que ajustou na janela de
memoria.

- Se a dose que preparou for menor, a caneta ndo tem uma dose completa de
Genotropin.

- Siga as indicagoes do seu médico ou enfermeiro sobre o que fazer quando a
caneta ndo tem uma dose completa.
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7. Prepare o local de injegdo como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.

8. Administrar a injecao.

- Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

- Pressione o botdo azul de injegdo para baixo até que o “Clique” pare.

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

- Remova em linha reta a caneta da pele.

9. Remova a agulha.
Com o protetor de seguranca da agulha:

- Utilize a cobertura exterior da agulha para empurrar o protetor da agulha até
este encaixar no lugar.
Sem o protetor de seguranga da agulha:

. . Sem o protector  COM© Y
- Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior. de seguranga da Protectorde_____ .
agulha seguranga
da agulha
Utilize a cobertura exterior da agulha para desenroscar a agulha. Rejeite a
agulha num contentor apropriado para agulhas utilizadas.
R g )
10. Tape o seu protetor de seguranca da agulha ou caneta e guarde a caneta no
frigorifico.
INFORMACAO ADICIONAL
Conservacio

- Veja o folheto para saber como guardar o seu GoQuick.

- Apés 4 semanas, elimine a sua caneta mesmo que esta ainda contenha medicamento.

- Nao congele, nem exponha o GoQuick ao gelo.

- Nao utilize o seu GoQuick apés o prazo de validade.

- Elimine a sua caneta de acordo com as leis locais de Satde e Seguranga. Se tiver davidas de como o fazer,
pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

Manuseamento

- Nao misture o liquido e o p6 do GoQuick enquanto a agulha ndo estiver na caneta.

- Nao guarde o seu GoQuick com a agulha adaptada. Pode ocorrer uma fuga de Genotropin da caneta e podem
formar-se bolhas de ar no interior do cartucho. Remova sempre a agulha e coloque a tampa da caneta ou a tampa
do protetor de seguranca da agulha antes de guardar a caneta.

- Tenha cuidado para nao deixar cair o seu GoQuick.

- Se deixar cair a caneta, terd de a preparar novamente como descrito no Passo 5. (Configurar e - Utilizar um
Novo GoQuick). No entanto, se alguma parte do seu GoQuick parecer partida ou danificada, ndo utilize a caneta.
Contacte o seu médico ou enfermeiro para obter uma nova caneta.

- Limpe a caneta e o protetor de seguranga da agulha com um pano hiimido. Nao coloque a caneta em agua.

Agulhas

- Utilize sempre uma nova agulha em cada injecao.

- Coloque todas as agulhas utilizadas em contentores apropriados. Elimine a sua caneta de acordo com as leis
locais de Saude e Seguranca. Se tiver duvidas de como o fazer, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

- Nao partilhe a sua caneta ou agulhas.




Geral

- Os nimeros ¢ linhas no suporte do cartucho podem ajuda-lo a estimar a quantidade de Genotropin que ainda

tem na caneta.

- Se no Passo 6 — Utilizagdo de Rotina, a caneta ndo contiver uma dose completa de Genotropin, a escala da

haste preta indica qual a quantidade de medicamento que a caneta ainda contém.

- Doentes cegos ou com dificuldades de visdo, apenas deverdo utilizar o GoQuick com a ajuda de alguém

treinado para utilizar a caneta.

- Siga as instrug¢des do seu médico ou enfermeiro para a lavagem das maos ¢ pele quando prepara e administra a

injecado.

- Néo elimine o seu protetor de seguranga da agulha. Para o remover da caneta basta roda-lo para fora.

Guarde-o para o utilizar em cada nova caneta.

- Se tiver duvidas em como utilizar o GoQuick, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Pergunta

O que devo fazer, se apos administrar a minha
injecdo vir mais do que uma pequena gota de
liquido na agulha?

Ha problema se existirem bolhas de ar no
cartucho?

O que devo fazer se reparar que a caneta com
Genotropin esta a verter?

O que devo fazer se a caneta que estou a utilizar
ndo foi colocada no frigorifico durante a noite?

O que devo fazer, se eu ndo conseguir rodar o
anel preto?

E se 0 meu médico alterou a minha dose e eu ja
tiver iniciado uma caneta?

E se eu injetei a dose errada?

E se ndo conseguir preparar a caneta (isto ¢, se 0
liquido ndo aparece no Passo 5g)?

Resposta

Na sua préxima administragdo aguarde os 5
segundos completos antes de retirar a agulha da
pele. Se continuar a ver algum liquido apods
retirar a agulha, aguarde um pouco mais de
tempo na proxima vez.

Nao, durante a utilizagdo normal, pequenas
quantidades de ar podem estar presentes no
cartucho.

Certifique-se que a agulha foi corretamente
adaptada.

Elimine a caneta e use um novo GoQuick.

Deve provavelmente ter rodado acidentalmente o
seletor de dose cinzento. Se rodou o seletor de
dose cinzento, a caneta ird impossibilitar que
rode o anel preto de forma a que a sua dose ndo
seja alterada durante a injecao.

Para libertar o anel preto, pressione o botdo de
injecdo azul até que pare. Tenha em ateng@o que
saira liquido da agulha. Depois continue a ajustar
a sua dose utilizando o anel preto.

Ajuste a nova dose rodando o anel preto.
Informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro e siga as suas instrugdes.

Informe o seu médico ou enfermeiro e siga as
suas instrucdes.



Que doses pode a minha caneta administrar? A caneta pode administrar doses desde 0,10 mg
a 1,5 mg de Genotropin. Cada “Clique” do anel
preto altera a dose em 0,05 mg.



GOQUICK®
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Informac¢ao Importante
Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o GoQuick.
Caso tenha duvidas sobre a sua dose ou tratamento com Genotropin, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Sobre GoQuick

GoQuick ¢ uma caneta pré-cheia, multidose e descartavel que contém 12 mg de somatropina. O Genotropin presente
na caneta apenas ¢ misturado uma vez, quando se inicia uma nova caneta. Uma Unica caneta pode ser utilizada até 28
dias apos a mistura. Nunca tera que substituir o cartucho. Quando uma caneta esta vazia, devera iniciar uma nova
caneta.

A caneta possui uma memoria para a dose. A dose ¢ ajustada apenas uma vez quando inicia uma nova caneta, depois
a caneta dara sempre a mesma dose em cada inje¢do. Podera utilizar a caneta com ou sem o protetor opcional de
seguranga da agulha.

Antes de Utilizar GoQuick

- Receba treino do seu médico ou enfermeiro.

- Conheca a sua dose. Conheca os constituintes da caneta.

- Certifique-se que possui a caneta com o botdo de injeg¢do roxo.
- Lave as suas maos.
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Configurar e Utilizar um Novo GoQuick

Passo 1. Adaptar a agulha

a. Retire em linha reta a tampa branca da caneta.

b. Retire o selo de prote¢do de uma nova agulha.

c. Segure firmemente o suporte do cartucho. (Figura 1)

d. Empurre a agulha na extremidade do suporte do cartucho.
e. Adapte suavemente a agulha na caneta. Ndo aperte demais.
f. Deixe as duas coberturas (interior e exterior) na agulha.

Passo 2. Misturar o Genotropin

a. Segure na caneta com a agulha virada para cima e o A apontando para si.
(Figura 2)

b. Firmemente rode o suporte do cartucho na caneta até que B clique no ponto
de encaixe.

- Incline suavemente a caneta de um lado para o outro. Nao agite a caneta.
Agitar a caneta pode danificar a hormona de crescimento.

c. Verifique que o liquido no cartucho esta limpido. O po6 deve estar dissolvido
na totalidade.

- Se ndo estiver, incline cuidadosamente a caneta para cima e para baixo mais
algumas vezes.

d. Verifique novamente o liquido. Certifique-se que esta limpido.

- Se o liquido estiver limpido, siga para o Passo 3.

- Se o liquido permanecer turvo ou se conseguir ver algum po, utilize uma nova
caneta.

Passo 3. Remover o ar

a. Retire a cobertura exterior da agulha. Guarde-a para remover a agulha.
(Figura 3a)

b. Deixe ficar a cobertura interior na agulha.

c. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 3b)

d. Bata suavemente no suporte do cartucho para ajudar o ar existente no interior
do cartucho a vir a superficie.

e. Firmemente, rode o suporte do cartucho até ouvir um “Clique” de C no ponto
de encaixe.

- Podera aparecer algum liquido em volta da cobertura interior da agulha.
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Passo 4. Adaptar o protetor de seguranga da agulha (Opcional)

a. Retire a tampa preta do protetor de seguranca da agulha. (Figura 4a)

- Se o protetor da agulha deslizar para fora, empurre-o novamente para o interior
do protetor de seguranca da agulha até que faga um “Clique” na posigdo correta.

b. Com uma mao, segure na caneta abaixo do logotipo roxo. Com a outra mao,
segure no protetor de seguranca da agulha, abaixo do protetor da agulha. (Figura
4b)

c. Alinhe o logotipo preto do protetor de seguranca da agulha com o logotipo
roxo da caneta. Empurre cuidadosamente o protetor de seguranca da agulha para
a caneta até que se ajuste no local indicado.

Passo 5. Preparar a caneta
a. Retire a cobertura interior da agulha. Rejeite-a. (Figura 5a)

b. Verifique que a janela de memoria da caneta esta regulada para 0,3 mg.
¢c. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo das setas até que o seletor de dose
ndo emita mais nenhum “Clique”. (Figura 5b)

d. Segure na caneta com a agulha virada para cima. (Figura 5c, com e sem
protetor de seguranga da agulha)

e. Empurre o botao de injecdo roxo até que o liquido apareca.

f. Se o liquido ndo aparecer no Passo “e”, repita os Passos b-e descritos nesta
sec¢do no maximo duas vezes.

g. Se o liquido continuar a ndo aparecer, ndo utilize a caneta.

Ver a sec¢do de Perguntas e Respostas em baixo para mais informagoes.
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h. Se utilizar o protetor de seguranga de agulha, pressione o botdo de ativagdo
preto para libertar a proteg¢ao da agulha. (Figura 5d)

Passo 6. Ajustar a dose
- Utilize o anel preto para ajustar a dose. Seja cuidadoso para ndo rodar o seletor
de dose cinzento enquanto ajusta a dose.

a. Segure no anel preto como ilustrado na Figura 6.

b. Rode o anel preto até que a sua dose fique alinhada com o ponteiro branco. O
seu médico ou enfermeiro informou-o sobre a sua dose.

c. Se ao ajustar a sua dose ultrapassar o ponteiro branco, rode apenas o anel
preto até a dose correta.

d. Uma vez que tenha ajustado a sua dose, ndo a altere a ndo ser que o seu
médico ou enfermeiro lhe diga para o fazer.

Nota: Se ndo consegue rodar o anel preto, pressione o botdo de injecdo roxo até
que o “Clique” pare. Continue depois a ajustar a sua dose utilizando o anel preto
(para mais informagdes veja também a seccao de Perguntas e Respostas em
baixo).

Passo 7. Preparar a dose

a. Rode o seletor de dose cinzento na diregdo da seta até que o “Clique” pare.
(Figura 7a)

b. A dose indicada na haste preta deve estar alinhada com o ponteiro branco.

c. Verifique que a dose que selecionou na haste preta ¢ a mesma dose que
ajustou na janela de memoria. A figura 7b mostra um exemplo.

d. Se a dose ndo corresponder, certifique-se que rodou o seletor de dose cinzento
na dire¢do da seta até que o “Clique” tenha parado.
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Passo 8. Administrar a injecao

a. Prepare a zona de inje¢do como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.
b. Segure a caneta por cima da zona de injegao.

c. Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

d. Usando o seu polegar, pressione o botdo de injegdo roxo para baixo até que
pare de ouvir “Clique”. (Figura 8)

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

¢. Remova em linha reta a caneta da pele.

Passo 9. Remover a agulha; Tapar e armazenar a sua caneta

Passo 9a: Com o protetor de seguranca da agulha

a. Coloque a cobertura exterior da agulha na extremidade do protetor da agulha.
(Figura 9a)

b. Utilize a cobertura da agulha para empurrar a agulha até esta encaixar no
lugar.

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar num
contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Deixe o protetor de seguranga da agulha na caneta.

e. Coloque a tampa preta no protetor de seguranca da agulha. Guarde a sua
caneta no frigorifico.

Passo 9b: Sem o protetor de seguranca da agulha

a. Nao toque na agulha.

b. Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior. (Figura 9b)

c. Utilize a cobertura da agulha para desenroscar a agulha e para a colocar num
contentor apropriado para agulhas utilizadas.

d. Coloque a tampa branca na caneta. Guarde a sua caneta no frigorifico.

Utilizacao de Rotina do GoQuick

1. Retire a tampa preta do protetor de seguranga da agulha ou a tampa branca da
caneta.
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2. Adapte uma nova agulha.

- Com o protetor de seguranca da agulha:

- Se o protetor da agulha se libertar, pressione-o de volta ao lugar.
- Adapte uma nova agulha ao suporte do cartucho.

- Sem o protetor de seguranga da agulha:
- Adapte uma nova agulha ao suporte do cartucho.

3. Remova ambas as coberturas da agulha. Guarde a cobertura exterior para
remover a agulha.

4. Se utilizar o protetor de seguranca da agulha, pressione o botdo de ativagao
preto para estender a agulha.

5. Para preparar a dose, rode o seletor de dose cinzento até que o “Clique” pare.
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6. Verifique que a dose que preparou ¢ a mesma dose que ajustou na janela de
memoria.

- Se a dose que preparou for menor, a caneta nao tem uma dose completa de
Genotropin.

- Siga as indicagoes do seu médico ou enfermeiro sobre o que fazer quando a
caneta ndao tem uma dose completa.

7. Prepare o local de inje¢do como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinou.

8. Administrar a injecao.

- Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele.

- Pressione o botdo roxo de injegdo para baixo até que o “Clique” pare.

- Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Continue a pressionar
ligeiramente o botdo com o seu polegar enquanto conta.

- Remova em linha reta a caneta da pele.

9. Remova a agulha.

Com o protetor de seguranca da agulha:

- Utilize a cobertura exterior da agulha para empurrar o protetor da agulha até
este encaixar no lugar.

Sem o protetor de seguranga da agulha:

- Tape cuidadosamente a agulha com a cobertura exterior.

Utilize a cobertura exterior da agulha para desenroscar a agulha. Elimine a
agulha num contentor apropriado para agulhas utilizadas.

10. Tape o seu protetor de seguranca da agulha ou caneta e guarde a caneta no
frigorifico.

INFORMACAO ADICIONAL

Conservacao
- Veja o folheto para saber como guardar o seu GoQuick.

Doses nao coincidem
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- Apos 4 semanas, elimine a sua caneta mesmo que esta ainda contenha medicamento.

- Nao congele, nem exponha o GoQuick ao gelo.
- Nao utilize o seu GoQuick apds o prazo de validade.

- Elimine a sua caneta de acordo com as leis locais de Satide e Segurancga. Se tiver duvidas de como o fazer,

pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

Manuseamento

Nao misture o liquido e o p6 do GoQuick enquanto a agulha nao estiver na caneta.
Nao guarde o seu GoQuick com a agulha adaptada. Pode ocorrer uma fuga de Genotropin da caneta e podem
formar-se bolhas de ar no interior do cartucho. Remova sempre a agulha e coloque a tampa da caneta ou a tampa

do protetor de seguranca da agulha antes de guardar a caneta.
Tenha cuidado para ndo deixar cair o seu GoQuick.



Se deixar cair a caneta, tera de a preparar novamente como descrito no Passo 5 (Configurar e Utilizar um Novo
GoQuick). No entanto, se alguma parte do seu GoQuick parecer partida ou danificada, ndo utilize a caneta.

Contacte o seu médico ou enfermeiro para obter uma nova caneta.

Limpe a caneta e o protetor de seguranga da agulha com um pano hiimido. Nao coloque a caneta em agua.

Agulhas
Utilize sempre uma nova agulha em cada injegao.

Coloque todas as agulhas utilizadas em contentores apropriados. Elimine a sua caneta de acordo com as leis

locais de Saude e Seguranca. Se tiver duvidas de como o fazer, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

Nao partilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

Os ntimeros e linhas no suporte do cartucho podem ajuda-lo a estimar a quantidade de Genotropin que ainda tem

na caneta.

Se no Passo 6 — Utilizagdo de Rotina, a caneta ndo contiver uma dose completa de Genotropin, a escala da haste

preta indica qual a quantidade de medicamento que a caneta ainda contém.

Doentes cegos ou com dificuldades de visdo, apenas deverao utilizar o GoQuick com a ajuda de alguém treinado

para utilizar a caneta.

Siga as instrugdes do seu médico ou enfermeiro para a lavagem das maos e pele quando prepara ¢ administra a

injecao.

Nao elimine o seu protetor de seguranca da agulha. Para o remover da caneta basta roda-lo para fora. Guarde-o

para o utilizar em cada nova caneta.

Se tiver diividas em como utilizar o GoQuick, pergunte ao seu médico ou enfermeiro.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Pergunta

O que devo fazer, se apos administrar a minha
injecdo vir mais do que uma pequena gota de
liquido na agulha?

Ha problema se existirem bolhas de ar no
cartucho?

O que devo fazer se reparar que a caneta com
Genotropin esté a verter?

O que devo fazer se a caneta que estou a utilizar
ndo foi colocada no frigorifico durante a noite?

O que devo fazer, se eu ndo conseguir rodar o
anel preto?

Resposta

Na sua préxima administragdo aguarde os 5
segundos completos antes de retirar a agulha da
pele. Se continuar a ver algum liquido apds
retirar a agulha, aguarde um pouco mais de
tempo na proxima vez.

N3o, durante a utilizagdo normal, pequenas
quantidades de ar podem estar presentes no
cartucho.

Certifique-se que a agulha foi corretamente
adaptada.

Elimine a caneta e use um novo GoQuick.

Deve provavelmente ter rodado acidentalmente o
seletor de dose cinzento. Se rodou o seletor de
dose cinzento, a caneta ird impossibilitar que
rode o anel preto de forma a que a sua dose ndo
seja alterada durante a injegao.

Para libertar o anel preto, pressione o botao de
injecdo roxo até que pare. Tenha em atengdo que
saira liquido da agulha. Depois continue a ajustar
a sua dose utilizando o anel preto.



E se 0 meu médico alterou a minha dose e eu ja
tiver iniciado uma caneta?

E se eu injetei a dose errada?
E se ndo conseguir preparar a caneta (isto ¢, se o
liquido ndo aparece no Passo 5g)?

Que doses pode a minha caneta administrar?

Ajuste a nova dose rodando o anel preto.

Informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro e siga as suas instrucoes.

Informe o seu médico ou enfermeiro e siga as
suas instrucoes.

A caneta pode administrar doses desde 0,30 mg
a 4,5 mg de Genotropin. Cada “Clique” do anel
preto altera a dose em 0,15 mg.



