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GENOTROPIN®
(Somatropina)
Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable

1. NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GENOTROPIN 16 UI (5,3 mg) Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable.
GENOTROPIN 36 UI (12 mg) Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

GENOTROPIN 16 UI (5,3 mg) Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable. Un cartucho contiene 5,3 mg de
somatropina*. Después de la reconstitucion, cada mL contiene 5,3 mg de somatropina.

GENOTROPIN 36 UI (12 mg) Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable. Un cartucho contiene 12 mg de
somatropina*. Después de la reconstitucion, cada mL contiene 12 mg de somatropina.

*Producido en células de Escherichia coli por la tecnologia recombinante de ADN.
Para obtener una lista completa de los excipientes, consulte la seccion 7.1.

3. ViA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

4. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucion inyectable.

5. PARTICULARIDADES CLINICAS

5.1 Indicaciones terapéuticas

Nifios

Trastornos de crecimiento debido a la secrecion insuficiente de la hormona de crecimiento (deficiencia de la
hormona de crecimiento, GHD, por sus siglas en inglés) y trastorno de crecimiento relacionado con el sindrome de
Turner o la insuficiencia renal cronica.

Trastorno de crecimiento [estatura actual con un puntaje de <-2,5 desviacion estandar (DE) y la estatura parental
ajustada con un puntaje de <-1 DE] en nifios de talla baja que nacieron pequefios para la edad gestacional (PEG),
con un peso al nacer y/o estatura por debajo de -2 DE, y que no tuvieron una recuperacion del crecimiento
[velocidad de crecimiento (HV, por sus siglas en inglés) con un puntaje <0 DE durante el ultimo afio] a los 4 afios
o después.

Sindrome de Prader-Willi (SPW), para mejorar el crecimiento y la composicion corporal. El diagnostico de SPW
se debe confirmar mediante la prueba genética correspondiente.

Tratamiento a largo plazo de la talla baja idiopatica (ISS, por sus siglas en inglés), también llamada talla baja sin
deficiencia de hormona de crecimiento, en pacientes pediatricos para quienes la evaluacion diagnoéstica excluye
otras causas asociadas con la baja estatura que deben observarse o tratarse por otros medios. Talla baja idiopatica
definida por la estatura con un puntaje <-2,25 DE, y asociada con tasas de crecimiento que probablemente no
permitan alcanzar el rango normal en la estatura adulta. El tratamiento con GENOTROPIN para talla baja
idiopatica debe prescribirse solo para aquellos pacientes cuyas epifisis no estan cerradas.

Adultos
Terapia de reemplazo en adultos con insuficiencia pronunciada de la hormona de crecimiento.

Aparicion en la Edad Adulta: pacientes que tienen una insuficiencia severa de la hormona de crecimiento
relacionada con varias insuficiencias hormonales como consecuencia de una patologia conocida del hipotalamo o
la hipdfisis (glandula pituitaria), y que tienen al menos una insuficiencia conocida de una hormona de la glandula
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pituitaria que no sea la prolactina. Estos pacientes deben someterse a una prueba dinamica apropiada a fin de
obtener un diagnostico o descartar una insuficiencia de la hormona de crecimiento.

Aparicion en la Nifiez: pacientes que presentaron deficiencia de la hormona de crecimiento durante la infancia
como consecuencia de causas congénitas, genéticas, adquiridas o idiopaticas. Los pacientes con GHD aparecida en
la nifiez deben ser evaluados nuevamente para determinar la capacidad secretora de la hormona de crecimiento
después de que hayan completado el crecimiento longitudinal. En los pacientes que tengan una alta probabilidad
de GHD persistente, es decir una causa congénita o una GHD secundaria a una enfermedad o un trauma de la
glandula pituitaria/hipotalamico, se considera prueba suficiente de déficit grave de hormona de crecimiento, un
factor de crecimiento I semejante a insulina (IGF-I) con un puntaje <-2 DE tras la interrupcion del tratamiento con
la hormona de crecimiento durante al menos 4 semanas.

Todos los demas pacientes necesitaran un ensayo de IGF-I y una prueba de estimulacion de la hormona de
crecimiento.

5.2 Posologia y método de administracion
La dosis y el régimen de administracion deben ser individualizados.

La inyeccion se debe administrar por via subcutdnea y se debe variar el lugar de la inyeccion para evitar la
lipoatrofia.

Alteracion del crecimiento causada por una secrecion insuficiente de hormona de crecimiento en ninios: Por lo
general, se recomienda una dosis de 0,025 a 0,035 mg/kg de peso corporal por dia o 0,7 a 1,0 mg/m? de area de
superficie corporal por dia. Se han utilizado dosis incluso mayores.

Cuando la GHD que se inicia en la infancia y persiste hasta la adolescencia, se debe continuar el tratamiento para
lograr un desarrollo somatico completo (p.ej., composicion corporal, masa Osea, etc.). Para monitorear el
tratamiento, uno de los objetivos terapéuticos durante el periodo de transicion es alcanzar una concentracion
normal de masa 6sea, definida con una puntuaciéon T> -1 (es decir, estandarizado el promedio de la concentracion
de masa o6sea en el adulto, calculada mediante absorciometria de rayos X de energia dual y teniendo en
consideracion el sexo y la etnia). Consulte la informacion de pacientes adultos que se encuentra en esta seccion
para mayor detalle sobre la dosificacion.

Sindrome de Prader-Willi; para la mejoria del crecimiento y la composicion corporal en nifios: Por lo general, se
recomienda una dosis de 0,035 mg/kg de peso corporal al dia o 1,0 mg/m? de 4rea de superficie corporal. No se
deben superar las dosis diarias de 2,7 mg. El tratamiento no se debe administrar en nifios con una velocidad de
crecimiento inferior a 1 cm al afio y en una etapa cercana al cierre de la epifisis.

Alteracion del crecimiento causada por el sindrome de Turner: Se recomienda una dosis de 0,045 a 0,050 mg/kg
de peso corporal por dia o 1,4 mg/m? de area de superficie corporal por dia.

Alteracion del crecimiento en la insuficiencia renal cronica: Se recomienda una dosis de 0,045 a 0,050 mg/kg de
peso corporal por dia (1,4 mg/m? de area de superficie corporal por dia). Es posible que se requieran dosis mas
altas si la velocidad de crecimiento es demasiado baja. Es posible que se requiera corregir la dosis después de seis
meses de tratamiento.

Alteracion del crecimiento en nifios de talla baja que nacieron pequenios para su edad gestacional: Por lo general,
se recomienda una dosis de 0,035 mg/kg de peso corporal al dia (1 mg/m? de area de superficie corporal al dia)
hasta alcanzar el peso final (consulte la seccion 6.1). Se debe suspender el tratamiento luego del primer afio si el
puntaje de la DE de la velocidad de crecimiento esta por debajo de +1. Se debe suspender el tratamiento si la
velocidad de crecimiento es <2 cm/por afio y, si se necesita confirmacion, la edad 6sea es >14 afios (nifias) o
>16 afios (nifios), lo que corresponde al cierre de las placas de crecimiento epifisario.

Recomendaciones posolégicas para Pacientes Pediatricos
Indicacién mg/kg por peso corporal mg/m? por area de superficie corporal
dosis al dia dosis al dia

Deficiencia de la hormona de 0,025 a 0,035 0,7a1,0

crecimiento en nifios

Sindrome de Prader-Willi en nifios 0,035 1,0

Sindrome de Turner 0,045 a 0,050 1,4

Insuficiencia renal cronica 0,045 a 0,050 1,4
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Nifios de talla baja que nacieron 0,035 1,0
pequeiios para su edad gestacional

Talla baja idiopatica: Se recomienda una dosis de hasta 0,47 mg/kg por peso corporal por semana, dividida en 6 a
7 dosis de aplicacion diaria. La dosis debe ajustarse para cada paciente. El tratamiento debe interrumpirse cuando
se alcance una estatura cercana a la de un adulto (velocidad de crecimiento < 2 cm/afio y/o edad 6sea >16 afios en
los nifios y >14 afios en las nifias) o cuando la estatura esté en el rango de un adulto normal (puntaje por encima de
-2 DE). GENOTROPIN puede administrarse en el muslo, las nalgas o el abdomen; el lugar de las inyecciones
subcutaneas debe rotarse diariamente para ayudar a prevenir la lipoatrofia.

Pacientes adultos con deficiencia de la hormona de crecimiento: En pacientes que contintan con la terapia de la
hormona de crecimiento luego de una GHD en la infancia, la dosis recomendada para reanudarla es de 0,2 a
0,5 mg/dia. La dosis debera aumentar o disminuir gradualmente segun las necesidades individuales del paciente,
determinadas por la concentracion de IGF-I.

En pacientes con una GHD que aparece en la adultez, el tratamiento debe comenzar con una dosis baja, de 0,15 a
0,3 mg por dia. La dosis debera aumentar o disminuir gradualmente segun las necesidades del paciente,
determinadas por la concentracion de IGF-I.

En ambos casos, el objetivo del tratamiento debe alcanzar concentraciones de IGF-I dentro de un puntaje de 2 DE
de la media corregida por la edad. A los pacientes con concentraciones de IGF-I normales al comienzo del
tratamiento, se les debe administrar hormona de crecimiento hasta un nivel de IGF-I en el rango superior normal, y
que no supere un puntaje de 2 DE. La respuesta clinica y los efectos secundarios también se pueden utilizar como
guia para ajustar la dosis. Se reconoce que hay pacientes con GHD que no normalizan los niveles de IGF-I a pesar
de manifestar una buena respuesta clinica y, por lo tanto, no necesitan un aumento escalonado de la dosis. La dosis
de mantenimiento rara vez supera 1,0 mg por dia. Las mujeres pueden requerir dosis mas altas que los hombres y
los hombres pueden presentar un aumento de la sensibilidad al IGF-I con el paso del tiempo. Esto implica que
existe el riesgo de que las mujeres, en especial aquellas en tratamiento de reemplazo de estrogenos por via oral,
sean infradosificadas y que los hombres sean sobredosificados. Por ende, la exactitud de la dosis de hormona de
crecimiento se debe controlar cada 6 meses. Debido a que la produccion de la hormona de crecimiento fisiologica
disminuye con la edad, se reducen los requisitos de dosis. En pacientes de mas de 60 afos, la terapia debe empezar
con una dosis de 0,1 a 0,2 mg por dia y debe aumentarse con lentitud segiin las necesidades de cada paciente. Se
debe utilizar la dosis minima efectiva. La dosis de mantenimiento en estos pacientes rara vez supera los 0,5 mg por
dia.

5.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de los excipientes listados en la seccion 7.1.

No se debe administrar somatropina cuando existe alguna evidencia de actividad tumoral. Los tumores
intracraneales deben estar inactivos y la terapia antitumoral debe haberse finalizado antes de iniciar la terapia con
la hormona de crecimiento. Se debe interrumpir el tratamiento si existe evidencia de proliferacion de células
tumorales.

GENOTROPIN no se debe administrar para estimular el crecimiento en nifios con la epifisis cerrada.

Los pacientes con una enfermedad critica aguda que presentan complicaciones luego de una cirugia a corazon
abierto, cirugia abdominal, politraumatismo causado por un accidente, insuficiencia respiratoria aguda o
afecciones similares no deben tratarse con GENOTROPIN (en cuanto a los pacientes en terapia de sustitucion,
consulte la seccion 5.4).

La somatropina estd contraindicada en pacientes con retinopatia diabética proliferativa activa o retinopatia
diabética grave no proliferativa.

5.4 Advertencias y Precauciones Especiales de Administracién

El diagnostico y la terapia con GENOTROPIN deben ser iniciados y monitoreados por médicos que estén
debidamente calificados y tengan experiencia en el diagnéstico y el manejo de pacientes con la indicacion
terapéutica correspondiente.

La miositis es un evento adverso muy raro que puede relacionarse con el preservante metacresol. En el caso de
mialgia o dolor desproporcionado en el lugar de la inyeccion, se debe considerar la miositis y, si se confirma, se

3
LLD Per EU SPC 10May2024 Canada 17Feb2020 vl



debe administrar una presentacion de GENOTROPIN sin metacresol.
No se debe superar la dosis diaria maxima recomendada (consulte la seccion 5.2).

Sensibilidad a la insulina

La somatropina puede reducir la sensibilidad a la insulina. En el caso de pacientes con diabetes mellitus, puede ser
necesario ajustar la dosis de insulina después que se instituya la terapia con somatropina. Durante la terapia con
somatropina, se debe controlar estrictamente a los pacientes con diabetes, intolerancia a la glucosa o factores de
riesgo adicionales para diabetes.

Funcion de la tiroides

La hormona de crecimiento aumenta la conversion extratiroidea de T4 a T3 que puede resultar en una reduccion de
T4 en suero y un aumento de las concentraciones de T3 en suero. Mientras que los niveles de la hormona tiroidea
periférica se mantuvieron dentro de los rangos de referencia en la mayoria de los sujetos sanos, el hipotiroidismo,
teoricamente, puede desarrollarse en pacientes con hipotiroidismo subclinico. En consecuencia, se debe llevar a
cabo un monitoreo de la funcion tiroidea en todos los pacientes. En los pacientes con hipopituitarismo en terapia
de reemplazo estandar, se debe controlar estrictamente el efecto potencial del tratamiento con la hormona de
crecimiento en la funcion de la tiroides.

Insuficiencia suprarrenal

La introduccion al tratamiento con somatropina puede resultar en la inhibicion de la enzima 11BHSD-1 y
reduccion de las concentraciones de cortisol sérico. Los pacientes que se someten al tratamiento con somatropina,
pueden desenmascarar un hipoadrenalismo de origen central (secundaria) previamente no diagnosticado, y es
posible que se requiera una terapia de reemplazo con glucocorticoides. Ademas, los pacientes que se someten al
tratamiento con terapia de reemplazo con glucocorticoides por hipoadrenalismo previamente diagnosticado pueden
requerir un aumento en sus dosis de mantenimiento o de estrés, después del inicio del tratamiento con somatropina
(consulte la seccion 5.5).

Administracion con la terapia de estrogeno por via oral
Si una mujer tratada con somatropina comienza una terapia de estrogeno por via oral es posible que necesite

aumentar la dosis de somatropina para mantener los niveles séricos de IGF-1 dentro del rango normal adecuado
para la edad. Por lo contrario, si una mujer tratada con somatropina interrumpe la terapia de estrégeno por via oral,
es posible que necesite reducir la dosis de somatropina para evitar el exceso de hormona de crecimiento y/o los
efectos secundarios (consulte la seccion 5.5).

En la deficiencia de hormona de crecimiento secundaria al tratamiento de neoplasias malignas, se recomienda
prestar atencion a los signos de recaida de la neoplasia maligna. En los sobrevivientes de cancer infantil, se
informd un incremento del riesgo de presentar una segunda neoplasia en pacientes que recibieron tratamiento con
somatropina después de su primera neoplasia. Los mas comunes en estas segundas neoplasias fueron los tumores
intracraneales, en particular los meningiomas, en pacientes que se sometieron al tratamiento con radiacion en la
cabeza para tratar la primera neoplasia.

En pacientes con trastornos endocrinos, incluida la insuficiencia de la hormona de crecimiento, el deslizamiento de
la epifisis de la cadera puede ocurrir con mas frecuencia que en la poblacion general. Se debe realizar un examen
clinico a los nifios que cojeen durante el tratamiento con somatropina.

Hipertension intracraneal benigna

En caso de dolor de cabeza grave o recurrente, problemas visuales, nauseas y/o vomitos, se recomienda realizar un
estudio de fondo de ojo para detectar si hay edema de papila. Si se confirma el edema de papila, el diagndstico de
hipertension intracraneal benigna debe ser considerado y, en dado caso, se debe interrumpir el tratamiento con la
hormona de crecimiento. En la actualidad, no hay evidencia suficiente para dar una recomendacion especifica
sobre la continuacion del tratamiento con la hormona de crecimiento en pacientes con hipertension intracraneal
resuelta. Si se reinicia el tratamiento con la hormona de crecimiento, es necesario controlar estrictamente la
aparicion de sintomas de hipertension intracraneal.

Leucemia

Se ha informado un pequefio nimero de casos de leucemia en pacientes con deficiencia de la hormona de
crecimiento, algunos de los cuales han sido tratados con somatropina. Sin embargo, no hay evidencia de que la
incidencia de leucemia aumenta en los pacientes que reciben hormona de crecimiento sin factores de
predisposicion.

Anticuerpos
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Al igual que todos los productos que contienen somatropina, un pequefio porcentaje de pacientes puede desarrollar
anticuerpos a GENOTROPIN. GENOTROPIN dio origen a la formacion de anticuerpos en aproximadamente el
1% de los pacientes. La capacidad de union de estos anticuerpos es baja y no tienen efecto en la velocidad de
crecimiento. Se deben realizar pruebas de anticuerpos a somatropina en pacientes con una falta de respuesta
inexplicable.

Pacientes adultos mayores
La experiencia en pacientes mayores de 80 afios es limitada. Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas
sensibles a la accion del GENOTROPIN y por eso son mas propensos a presentar reacciones adversas.

Enfermedades criticas agudas

Se estudiaron los efectos de GENOTROPIN en la recuperacion de pacientes adultos en estado critico, en dos
ensayos controlados con placebo, los cuales involucraron a 522 pacientes adultos en estado critico que padecian
complicaciones causadas por cirugia a corazén abierto, cirugia de abdomen, politraumatismo causado por un
accidente o insuficiencia respiratoria aguda. La mortalidad fue superior en los pacientes que se sometieron al
tratamiento con 5,3 u 8 mg de GENOTROPIN diario en comparacion con los pacientes a los que se les administrd
placebo, 42% frente a 19%. Con base en esta informacion, los pacientes en estado critico no deben recibir
tratamiento con GENOTROPIN. Dado que no existe informacion disponible sobre la seguridad de la terapia de
sustitucion de la hormona de crecimiento en pacientes criticos, los beneficios de continuar el tratamiento en este
caso deben sopesarse contra los posibles riesgos implicados.

En todos los pacientes que desarrollen algun otro tipo de enfermedad aguda en fase critica o similar, el posible
beneficio del tratamiento con GENOTROPIN debera ser sopesado en relacion con el riesgo potencial que implica.

Pancreatitis
Si bien es poco frecuente, se debe considerar la pancreatitis en pacientes que se someten al tratamiento con
somatropina, en especial nifios que desarrollan dolor abdominal.

Sindrome de Prader-Willi
En pacientes con el sindrome de Prader-Willi, siempre se debe combinar el tratamiento con una dieta baja en
calorias.

Hubo registros de muertes vinculadas al uso de la hormona de crecimiento en pacientes pediatricos con sindrome
de Prader Willi que tenian uno o mas de los siguientes factores de riesgo: obesidad morbida (aquellos pacientes
que exceden la relacion peso/estatura de un 200%), antecedentes de insuficiencia respiratoria o apnea del suefio o
infecciones respiratorias indefinidas. Los pacientes con uno o mas de estos factores pueden presentar un mayor
riesgo.

Antes de comenzar el tratamiento con somatropina en pacientes con el sindrome de Prader-Willi, se deben evaluar
los signos de obstruccion de las vias respiratorias superiores, apnea del suefio o infecciones respiratorias.

Si durante la evaluacion de la obstruccion de las vias respiratorias superiores se observan hallazgos patologicos, se
debe derivar al nifio a un otorrinolaring6logo para que administre el tratamiento y la resolucion del trastorno
respiratorio antes de iniciar el tratamiento con la hormona de crecimiento.

Se debe evaluar si el paciente padece apnea del suefio antes de comenzar el tratamiento con la hormona de
crecimiento mediante métodos reconocidos tales como polisomnografia u oximetria nocturna y, en caso de
sospechar apnea del sueflo, se debe realizar un monitoreo.

Si durante el tratamiento con somatropina, los pacientes muestran signos de obstruccion de las vias respiratorias
superiores (incluida la aparicién o el aumento de los ronquidos), se debe interrumpir el tratamiento y se debe
realizar una nueva evaluacion de las vias respiratorias.

Todos los pacientes con el sindrome de Prader-Willi necesitan ser vigilados si se sospecha de apnea del suefio.

Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos de infecciones respiratorias, las cuales requieren un diagndstico
precoz y un tratamiento agresivo.

Todos los pacientes con el sindrome de Prader-Willi también requieren un control efectivo de su peso antes del
tratamiento con la hormona de crecimiento y durante este.

La escoliosis es frecuente en pacientes con el sindrome de Prader-Willi. La escoliosis puede avanzar durante el

5
LLD Per EU SPC 10May2024 Canada 17Feb2020 vl



crecimiento rapido en cualquier niflo. Se necesita vigilar los signos de escoliosis durante el tratamiento.
La experiencia con el tratamiento prolongado en adultos y pacientes con el sindrome de Prader-Willi es limitada.
Nifios de talla baja que nacieron pequefios para la edad gestacional

Los niflos de baja estatura nacidos PEG, requieren el descarte de otros motivos médicos o tratamientos que puedan
explicar la alteracion del crecimiento antes de comenzar el tratamiento.

En nifios PEG, se recomienda medir en ayunas la insulina y la glucosa en sangre antes de iniciar el tratamiento y
de forma anual. En los pacientes con mayor riesgo de diabetes mellitus (p. ¢j. antecedentes familiares de diabetes,
obesidad, resistencia grave a la insulina, acantosis nigricans), se debe efectuar la prueba oral de tolerancia a la
glucosa (POTG). Si se presenta diabetes manifiesta, no se debe administrar la hormona de crecimiento.

En los nifios PEG, se recomienda medir el nivel de IGF-I antes de comenzar el tratamiento y dos veces al afio de
ahi en adelante. Si en determinaciones repetidas los niveles de IGF-I superan las +2 DE en comparacion con las
referencias de edad y estado de pubertad, se puede tomar en cuenta la proporcion IGF-I/IGFBP-3 para considerar
el ajuste de la dosis.

La experiencia en el comienzo del tratamiento en pacientes PEG en una edad cercana a la aparicion de la pubertad
es limitada. Por ende, no se recomienda comenzar el tratamiento cerca del comienzo de la pubertad. La
experiencia en pacientes con el sindrome de Silver-Russell es limitada.

Parte del aumento de la estatura logrado al tratar a nifios de baja estatura nacidos PEG con hormona de crecimiento
se puede perder si se suspende el tratamiento antes de alcanzar la estatura final.

Insuficiencia renal crénica

En la insuficiencia renal crénica, la funcion renal debe ser inferior al 50 por ciento del valor normal antes de
comenzar el tratamiento. Para verificar los trastornos de crecimiento, se debe hacer un seguimiento del crecimiento
durante un afio antes de la implementacion de la terapia. Durante este periodo, se debe establecer un tratamiento
conservador para la insuficiencia renal (que incluye control de la acidosis, el hiperparatiroidismo y el estado
nutricional) y se debe mantener durante el tratamiento. Se debe suspender el tratamiento en caso de un trasplante
renal.

A la fecha, no existen datos disponibles sobre la estatura final en los pacientes con insuficiencia renal crénica
sometidos al tratamiento con GENOTROPIN.

Contenido de sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis. Se puede informar a los pacientes con
dietas bajas en sodio que este medicamento es esencialmente "exento de sodio".

Talla baja idiopatica

Antes de iniciar el tratamiento con GENOTROPIN en nifios con talla baja idiopatica, deben descartarse otras
razones o tratamientos médicos que puedan explicar la perturbacion del crecimiento. El tratamiento con
GENOTROPIN para la talla baja idiopatica debe prescribirse unicamente a aquellos pacientes cuyas epifisis no
estén cerradas y debe ser administrado por médicos que tengan suficiente conocimiento de la talla baja idiopatica y
del perfil de eficacia y seguridad de GENOTROPIN.

5.5 Interacciones Medicamentosas y Otras Formas de Interaccion

El tratamiento concomitante con glucocorticoides inhibe los efectos que promueven el crecimiento de los
productos que contienen somatropina. Los pacientes con deficiencia de la hormona adrenocorticotropica (ACTH)
deben someterse a una terapia de reemplazo de glucocorticoides ajustada cuidadosamente para evitar la inhibicién
en el efecto de crecimiento. Por lo tanto, el crecimiento de los pacientes que se someten al tratamiento con
glucocorticoides debe ser monitoreado cuidadosamente para evaluar el posible impacto del tratamiento con
glucocorticoides sobre el crecimiento.

La hormona de crecimiento disminuye la conversion de cortisona en cortisol y puede desenmascarar insuficiencia
suprarrenal central no descubierto anteriormente o hacer ineficaces las dosis bajas de reemplazo de
glucocorticoides (consulte la seccion 5.4).

Los datos de un estudio sobre interaccidon realizado en adultos con deficiencia de la hormona de crecimiento
indican que la administraciéon de somatropina puede aumentar la eliminacion de los compuestos que son
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metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450. La eliminacion de los compuestos metabolizados por el
citocromo P450 3A4 (p.ej. esteroides sexuales, corticosteroides, anticonvulsivos y ciclosporina) puede aumentar
significativamente y dar lugar a niveles plasmaticos mas bajos de estos compuestos. Se desconoce la importancia
clinica de este hallazgo.

Consulte la seccion 5.4 para obtener informacion sobre la diabetes mellitus y los trastornos de la tiroides.

En las mujeres que se someten a un reemplazo de estrogenos por via oral, es posible que se necesite una dosis mas
alta de la hormona de crecimiento para lograr el objetivo del tratamiento (consulte la seccion 5.4).

5.6 Embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los efectos sobre el embarazo, el desarrollo embriofetal,
el parto o el desarrollo postnatal (consulte la seccion 6.3). No se dispone de estudios clinicos sobre exposicion en
embarazos. Por lo tanto, los productos que contienen somatropina no se recomienda durante el embarazo ni en
mujeres en edad fértil que no usan métodos anticonceptivos.

Lactancia

No se han realizado estudios clinicos en mujeres en periodo de lactancia con productos que contengan
somatropina. Se desconoce si somatropina se excreta en la leche materna, pero es poco probable que la proteina
intacta se absorba en el tracto gastrointestinal del nifio lactante. Por tanto, se debe tener precaucion cuando se
administran productos que contienen somatropina a mujeres lactantes.

5.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinas
GENOTROPIN no presenta ninguna influencia sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinas.
5.8 Reacciones adversas

Los pacientes con insuficiencia de la hormona de crecimiento se caracterizan por tener un déficit en el volumen
extracelular. Cuando se inicia el tratamiento con somatropina este déficit se corrige rapidamente. En los pacientes
adultos, son comunes los efectos adversos relacionados con la retencion de liquidos, como el edema periférico, el
edema facial, la rigidez musculoesquelética, la artralgia, la mialgia y la parestesia. En general, estos efectos
adversos son de leves a moderados, se presentan en el plazo de los primeros meses de tratamiento y disminuyen
espontaneamente o con la reduccion de la dosis.

La incidencia de los efectos adversos se relaciona a la dosis administrada, la edad del paciente, y posiblemente,
estd inversamente relacionada con la edad del paciente cuando aparece la deficiencia de la hormona de
crecimiento. En los nifios, estos efectos adversos son poco comunes.

GENOTROPIN dio origen a la formacion de anticuerpos en aproximadamente el 1% de los pacientes. La
capacidad de union de estos anticuerpos fue baja y no se han asociado cambios clinicos con su formacion, consulte
la seccion 5.4.

Lista Tabulada de Reacciones Adversas

La Tabla 1 muestra las reacciones adversas clasificadas en los encabezados de Clasificacion por Organos y
Sistemas y frecuencia en nifios y adultos, utilizando la siguiente convencion: muy comun (=1/10); comun (=1/100
a <1/10); poco comun (>1/1000 a <1/100); raro (>1/10.000 a <1/1000); muy raro (<1/10.000); no conocido (no se
puede estimar a partir de los datos disponibles).

Tabla 1: Lista tabulada de reacciones adversas

Raro No conocido
Clagﬁcacmn por Mu)’f Comiin Poco comiin (>1/10.000 | Muy raro .(no se pued‘e
Organos y Comun (=1/1000 a estimar a partir de
. (=1/100 a <1/10) a (<1/10.000)
Sistemas (=1/10) <1/100) los datos
<1/1000) . .
disponibles)
Neoplasias (Nifos)
benignas, malignas Leucemia®
y no especificadas
(incluidos quistes y
polipos)
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Trastornos del
metabolismo y de la

(Adultos y Nifios)
Diabetes mellitus

nutricién tipo 2
Trastornos del (Adultos) (Nifos) (Adultos)
sistema nervioso Parestesia* Hipertension Hipertension
intracraneal intracraneal benigna
(Adultos) benigna
Sindrome del tunel (Adultos y Nifios)
carpiano (Nifos) Dolor de cabeza
Parestesia*®
Trastornos de la piel (Nifos) (Adultos)
y del tejido Erupcion**, Erupcion™®*,
subcutaneo Prurito**, Prurito**,
Urticaria** Urticaria**
Trastornos (Adultos) | (Adultos) Mialgia* (Nifos) (Nifios)
musculoesqueléticos | Artralgia* Mialgia* Rigidez
y del tejido (Adultos) musculoesquelética*
conjuntivo Rigidez
musculoesquelética*
(Nifos)
Artralgia*
Trastornos del (Adultos y
aparato reproductor Nifios)
y de la mama Ginecomastia
Desoérdenes (Adultos) | (Nifios) (Nifos) (Adultos y Nifios)
generales y | Edema Reaccion en el lugar | Edema Edema facial*
condiciones en el | periférico* | de la inyeccion® periférico* (Adultos)
sitio de Reaccion en el lugar
administracion de la inyeccion®
Investigaciones (Adultos y Nifios)
Cortisol en sangre
disminuido?

*En general, estos efectos adversos son de leves a moderados, surgen dentro de los primeros meses de tratamiento y
desaparecen espontaneamente o con la reduccion de la dosis. La incidencia de estos efectos adversos esta relacionada con la
dosis administrada, la edad de los pacientes y posiblemente inversamente relacionada con la edad de los pacientes al inicio de
la deficiencia de la hormona del crecimiento.

**Reacciones adversas a medicamentos (RAM) identificadas después de la comercializacion.
$Se han notificado reacciones transitorias en el lugar de la inyeccion en nifios.
Se desconoce el significado clinico.

fInformado en nifios con deficiencia de la hormona del crecimiento tratados con somatropina, pero la incidencia parece ser
similar a la de los nifios sin deficiencia de la hormona del crecimiento.

Niveles de cortisol sérico reducido

Se ha informado que la somatropina reduce los niveles de cortisol sérico, posiblemente al afectar a las proteinas
portadoras o al incrementarse la depuracion hepatica. La relevancia clinica de estos hallazgos es limitada. No
obstante, se debe optimizar la terapia de reemplazo con corticosteroides antes de comenzar el tratamiento con

GENOTROPIN.

Sindrome de Prader-Willi

En la experiencia posterior a la comercializacion, se han informado casos raros de muerte subita en pacientes
afectados por el sindrome de Prader-Willi tratados con somatropina, aunque no se ha demostrado ninguna relacion

causal.

Leucemia

Se informaron casos de leucemia en nifios con una deficiencia de la hormona de crecimiento, algunos de los cuales
se sometieron al tratamiento con somatropina y se incluyen en la experiencia posterior a la comercializacion. Sin
embargo, no hay evidencia de un aumento de riesgo de leucemia sin factores de predisposicion, como la radiacion

al cerebro y la cabeza.

8

LLD Per EU SPC 10May2024 Canada 17Feb2020 vl




Deslizamiento de epifisis capital femoral y enfermedad de Legg-Calve-Perthes

Se informaron casos de deslizamiento de epifisis capital femoral y enfermedad de Legg-Calve-Perthes en nifios
que se sometieron al tratamiento con hormona de crecimiento. El deslizamiento de epifisis capital femoral se
produce con mas frecuencia en caso de trastornos endocrinos, mientras que la enfermedad de Legg-Calve-Perthes
es mas frecuente en caso de baja estatura. Sin embargo, no se sabe si estas dos patologias son mas frecuentes o no
al someterse al tratamiento con somatropina. Se debe considerar su diagndstico en un nifio con un malestar o dolor
en la cadera o la rodilla.

Ensayos Clinicos en nifios con Talla Baja Idiopatica

En dos ensayos clinicos abiertos con GENOTROPIN en pacientes pediatricos con ISS, los eventos adversos mas
frecuentes incluyen infecciones del tracto respiratorio superior, gripe, amigdalitis, nasofaringitis, gastroenteritis,
dolores de cabeza, aumento del apetito, pirexia, fractura, alteracion del estado de animo y artralgia. En uno de los
dos estudios, durante el tratamiento con GENOTROPIN, se mantuvieron las puntuaciones medias de DE del IGF-I
en el rango normal. Las puntuaciones de la DE del IGF-I por encima de +2 DE tuvieron al menos una medicion y
se observaron de la siguiente manera: 1 sujeto (3%), 10 sujetos (30%) y 16 sujetos (38%), en los grupos de control
no tratado, 0,23 y 0,47 mg/kg/semana, respectivamente; mientras que 0 sujetos (0%), 2 sujetos (7%) y 6 sujetos
(14%) tuvieron dos o mas mediciones consecutivas del IGF-I por encima de +2 DE.

INCIDENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EMERGENTES DE TRATAMIENTO QUE OCURRIERON
AL MENOS A UN PACIENTE

Prepuberal Puberal GENOTROPIN? | Controles
0,033 0,067 Controles 0,067 Controles no 0,033y 0,067 no
mg/kg/dia | mg/kg/dia | no tratades | mg/kg/dia tratados mg/kg/dia tratados®
Sistema corporal / Término N=47 N=49 N =46 N=16 N=15 N=112 N=61
preferido n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Anemia 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Eosinofilia 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Anemia por deficiencia de
hierro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 1(1,6)
Linfadenopatia 0(0,0) 1(2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Sindrome de mononucleosis 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos congénitos, familiares y genéticos
Nevus epidérmico 1(2,1) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Nevus pigmentado 1(2,1) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Displasia esquelética 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos del oido y del laberinto
Enfermedad del movimiento 0 (0,0 0 (0,0 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 1(1,6)
Vértigo 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Trastornos endocrinos
Pubertad retrasada 0 (0,0 0 (0,0 4 (8,7 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 4 (6,6)
Bocio 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Quiste hipofisario 1(2,1) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Pubertad precoz 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Trastornos tiroideos 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos oculares
Astigmatismo 0(0,0) 1(2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Conjuntivitis 1(2,1) 1(2,0) 1(2,2) 1(6,3) 0 (0,0) 32,7 1(1,6)
Conjuntivitis alérgica 1(2,1) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Inflamacién ocular 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Enrojecimiento ocular 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Alteracion visual 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos gastrointestinales
Dolor abdominal 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 1(1,6)
Dolor abdominal superior 1(2,1) 4(8,2) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 5(4.5) 0(0,0)
Estrefiimiento 2 (4,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2 (1,8) 0(0,0)
Nduseas 0(0,0) 2 (4,1) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,8) 1(1,6)
Trastorno dental 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
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Prepuberal Puberal GENOTROPIN? | Controles
0,033 0,067 Controles 0,067 Controles no 0,033y 0,067 no
mg/kg/dia | mg/kg/dia | no tratados | mg/kg/dia tratados mg/kg/dia tratados®
Sistema corporal / Término N=47 N=49 N =46 N=16 N=15 N=112 N=61
preferido n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Vomitos 0 (0,0) 1(2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Molestias en el pecho 1(2,1) 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Dolor toracico 1(2,1) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,8) 0 (0,0)
Recurrencia de la enfermedad 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Fatiga 1(2,1) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,8) 0 (0,0)
Hambre 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Edema periférico 1(2,1) 0(0,0) 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 2 (1,8) 0 (0,0)
Dolor 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Pirexia 8 (17,0) 48,2 2(4,3) 1(6,3) 0(0,0) 13 (11,6) 233
Sed 0(0,0) 2(4,3) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 32,7 0 (0,0)
Trastornos del sistema inmunolégico
Hipersensibilidad 1(2,1) 3(6,1) 2 (4,3) 0(0,0) 0(0,0) 4 (3,6) 23,3
Alergia estacional 1(2,1) 3 (6,1) 1(2,2) 1(6,3) 1(6,7) 54,5 2(33)
Infecciones e infestaciones
Apendicitis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0 (0,0 1 (1,6)
Infeccion por Borrelia 0(0,0) 1(2,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Infeccion del oido 1(2,1) 3 (6,1) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 4 (3,6) 0 (0,0)
Infeccion ocular 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0 (0,0) 2 (1,8) 0 (0,0)
Gastroenteritis 7(14,9) 4(8,2) 0(0,0) 1(6,3) 1(6,7) 12 (10,7) 1(1,6)
Impétigo 1(2,1) 2 (4,1) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 32,7 0 (0,0)
Mononucleosis infecciosa 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 1(6,7) 0 (0,0 1(1,6)
Influenza 8 (17,0) 7 (14,3) 24,1 3 (18,8) 1(6,7) 18 (16,1) 34,9
Infeccion por micoplasma 2(4,1) 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 32,7 0 (0,0
Nasofaringitis 7 (14,9) 5(10,2) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 12 (10,7) 1 (1,6)
Orquitis 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1 (1,6)
Otitis media aguda 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Parotiditis 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Tos ferina 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Faringitis 3 (64 0(0,0) 1(2,2) 1(6,3) 0 (0,0) 4 (3,6) 1(1,6)
Neumonia 1(2,1) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,8) 0 (0,0)
Pielonefritis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1(6,7) 0 (0,0) 1 (1,6)
Infeccion del tracto respiratorio 0(0,0) 2(4,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0(0,0)
Rinitis 1(2,1) 24,1 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 32,7 0 (0,0)
Fiebre escarlata 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Sinusitis 0(0,0) 1(2,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 1 (1,6)
Infeccidn estreptococica 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Amigdalitis 7 (14,9) 5(10,2) 24,1 1(6,3) 1(6,7) 13 (11,6) 34,9
Sﬁ‘;:f;‘ron del tracto respiratorio | 4 79 ¢y | 20 (40.8) 5(10,9) 2(12,5) 2(13,3) 36 (32,1) 7(11,5)
Infeccion del tracto urinario 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 1(6,3) 0 (0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Varicela 1(2,1) 0(0,0) 2 (4,1) 1(6,3) 0 (0,0) 2 (1,8) 2 (3,3)
Infeccion viral 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2 (12,5) 0 (0,0) 2 (1,8) 0(0,0)
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Fractura del tobillo 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Fractura de clavicula 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Conmocion 24,1 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0)
Contusion 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Lesiones oculares 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Caida 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Fractura de fémur 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Fractura de mano 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
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Prepuberal Puberal GENOTROPIN? | Controles
0,033 0,067 Controles 0,067 Controles no 0,033y 0,067 no
mg/kg/dia | mg/kg/dia | no tratados | mg/kg/dia tratados mg/kg/dia tratados®

Sistema corporal / Término N=47 N=49 N =46 N=16 N=15 N=112 N=61
preferido n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Lesion craneal 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1 (1,6)
Luxacion articular 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 1(6,7) 1 (0,9 1(1,6)
Lesion articular 24,1 1 (2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 32,7 0 (0,0)
Lesion en la extremidad 1(2,1) 1(2,0) 1(2,2) 0(0,0) 1(6,7) 2(1,8) 2(3,3)
Fractura de miembro inferior 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Lesion en la boca 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Sobredosificacion 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Fractura del radio 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Accidente de transito 1(2,1) 1(2,0) 1(2,2) 0 (0,0) 1(6,7) 2 (1,8) 2 (3,3)
Fractura del craneo 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 1(6,7) 0 (0,0 1(1,6)
Fractura de tibia 1(2,1) 1(2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0)
Herida 24,1 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0)
Investigaciones

Disminucion de la

inmunoglobulina G en sangre 00,0 00,0 122 00,0 00,0 00,0 1(1,6)
Disminucion de la testosterona

en sangre 1(2,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Disminucion de la hormona
tiroestimulante en sangre 0(0.,0) 120 0(0.,0) 0(0.,0) 16,7 10.9) 1(16)
Soplo cardiaco 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Disminucion de la
hemoglobina 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 1(1,6)
Frecuencia cardiaca irregular 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (6,7) 0(0,0) 1 (1,6)
Sonidos cardiacos anormales 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Disminucion de tiroxina 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1(6,7) 0 (0,0) 1 (1,6)
Disminucion de tiroxina libre 0 (0,0 2(4,1) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Trastorno del apetito 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Disminucion del apetito 2(4,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Aumento del apetito 6(12,8) 5(10,2) 0 (0,0) 3 (18,8) 0(0,0) 14 (12,5) 0 (0,0)
Intolerancia a la lactosa 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Ingesta dietética notablemente

reducida 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Artralgia 2 (4,1) 5(0,2) 1(2,2) 0 (0,0) 1(6,7) 7 (6,3) 2 (3,3)
Trastorno de la espalda 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Dolor de espalda 0(0,0) 5(0,2) 1(2,2) 0 (0,0) 2 (13,3) 54,5 349
Trastorno de la mandibula 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Molestias en las extremidades 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Deformidad de las 1 (0,9) 0 (0,0)
extremidades inferiores 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0)

Calambres musculares 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 1(1,6)
Dolor de cuello 0 (0,0) 1 (2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Osteocondrosis 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 1(6,3) 0(0,0) 1 (0,9 1(1,6)
Dolor en las extremidades 1(2,1) 3 (6,1) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 4 (3,6) 0 (0,0
Sindrome de dolor 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
patelofemoral

Periostitis 1(2,1) 0(0,0) 0 (0,0 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Escoliosis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Tendinitis 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Torticolis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Trastornos del sistema nervioso

Perturbacion en la atencién 000 | 120 | 000 00,0 | 00,0 1(0,9) 0 (0.,0)
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Prepuberal Puberal GENOTROPIN? | Controles
0,033 0,067 Controles 0,067 Controles no 0,033y 0,067 no
mg/kg/dia | mg/kg/dia | no tratados | mg/kg/dia tratados mg/kg/dia tratados®
Sistema corporal / Término N=47 N=49 N =46 N=16 N=15 N=112 N=61
preferido n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Epilepsia 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Paresia facial 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Dolor de cabeza 5(0,6) 9184 50,9 2 (12,5) 0(0,0) 16 (14,3) 5(8,2)
Migrafa 1(2,1) 1(2,0) 12,2 1(6,3) 1(6,7) 32,7 2 (3,3)
Trastorno del movimiento 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Trastornos del sistema 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
nervioso
Parestesia 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Epilepsia Petit Mal 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Hiperactividad psicomotora 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Sincope 24,1 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 32,7 0(0,0)
Trastornos psiquidtricos
Agresion 3(64) 3(6,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 6 (54 0(0,0)
Apatia 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastorno por déficit de
atencion/hiperactividad 12D 0(0,0) 0(0,0) 0(0.0) 0(0.0) 1(0.9) 0(0,0)
Estado de animo deprimido 1(2,1) 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Depresion 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Trastorno de identidad 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
disociativo
Desorden alimenticio 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Estado de dnimo elevado 0(0,0) 1(2,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Estado de animo euforico 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastorno del control de 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
impulsos
Irritabilidad 24,1 24,1 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 4 (3,6) 0(0,0)
Trastorno mental 1(2,1) 0 (0,0 2 (4,1) 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 2(33)
Alteracion del estado de animo 3(6,4) 7 (14,3) 0 (0,0 2 (12,5) 0(0,0) 12 (10,7) 0 (0,0
Cambios de humor 3(64) 3(6,1) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 6 (54 1(1,6)
Cambio de personalidad 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Rechazo escolar 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Trastorno del suefio 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Fobia social 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Sintomas de estrés 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos renales y urinarios
Calculo de vejiga 0(0,0) | 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,6)
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Dismenorrea 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 1(1,6)
Ginecomastia 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Hidrocele 0(0,0) 1(2,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Menorragia 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Fimosis 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 2 (1,8) 0(0,0)
Torsion testicular 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Asma 1(2,1) 3 (6,1) 2 (4,1) 1(6,3) 0 (0,0) 54,5 2 (3,3)
Tos 2(4,1) 2 (4,1) 1(2,2) 1(6,3) 0 (0,0) 54,5 1(1,6)
Disnea 1(2,1) 0(0,0) 1(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Congestion nasal 1(2,1) 2 (4,1) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 32,7 0 (0,0)
Dolor faringolaringeo 1(2,1) 5(10,2) 24,1 0(0,0) 0(0,0) 6 (54 233
Rinitis alérgica 1(2,1) 3(6,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 4 (3,6) 0(0,0)
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
Maculas planas pigmentadas 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1(1,6)
color café
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Prepuberal Puberal GENOTROPIN? | Controles
0,033 0,067 Controles 0,067 Controles no 0,033y 0,067 no
mg/kg/dia | mg/kg/dia | no tratados | mg/kg/dia tratados mg/kg/dia tratados®
Sistema corporal / Término N=47 N=49 N =46 N=16 N=15 N=112 N=61
preferido n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Quiste dérmico 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Dermatitis alérgica 0 (0,0 0 (0,0 0 (0,0 1(6,3) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Eczema 24,1 1(2,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 32,7 1(1,6)
Hiperhidrosis 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Ufa encarnada 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastorno de la pigmentacién 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,3) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Prurigo 1(2,1) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 1(1,6)
Psoriasis 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos de la piel 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0 (0,0)
Urticaria 1(2,1) 0(0,0) 24,1 0(0,0) 0(0,0) 1(0,9) 2(3,3)
Circunstancias sociales
Usuario de lentes correctivos 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Muerte de los padres 1(2,1) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Muerte del pariente 1(2,1) 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 2(1,8) 0 (0,0
Muerte del hermano 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Padres divorciados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 1(1,6)
Asalto fisico 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Fumador 0(0,0) 1(2,0) 0 (0,0 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Problema social 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Procedimientos quirirgicos y médicos
Apendicectomia 1(2,1) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,8) 0(0,0)
Operacion de tumor cerebral 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 1(1,6)
Insercion del tubo auditivo 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Reparacion de hernia 0 (0,0 1(2,0) 0 (0,0 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Operacién en meniscos 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9 0 (0,0
Escision de neoplasias de la 1(2,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,9) 0 (0,0)
piel
Cirugia 1(2,1) 0(0,0) 1(2,2) 1(6,3) 0(0,0) 2(1,8) 1(1,6)
Amigdalectomia 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Extraccion dental 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Trastornos vasculares
Hipertension 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)
Hipotension 1(2,1) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,9) 0(0,0)

Ensayos Clinicos en nifios con Talla Baja Idiopatica

En los estudios de ISS, los eventos adversos respiratorios mas frecuentes, observados en > 5% de los sujetos,
incluyeron infecciones e infestaciones (infecciones del tracto respiratorio superior, gripe, amigdalitis,
nasofaringitis).

En el estudio pivotal, ocho de los 15 sujetos con infeccion respiratoria superior se encontraban en el grupo tratado
con dosis mas bajas de GENOTROPIN (0,033 mg/kg/dia; prepuberal) y siete recibieron 0,067 mg/kg/dia (seis
prepuberales y un puberal).

La gripe se produjo en cuatro sujetos que recibieron 0,067 mg/kg/dia (tres prepuberales y un puberal) y en cinco
sujetos que recibieron 0,033 mg/kg/dia. La nasofaringitis también se notificé unicamente en sujetos prepuberales
tratados con GENOTROPIN (cuatro con 0,033 mg/kg/dia y dos con 0,067 mg/kg/dia).

Otras reacciones adversas al medicamento

Otras reacciones adversas al medicamento pueden considerarse como efectos de la clase de somatropina, como la
hiperglucemia causada por la disminucion de la sensibilidad a la insulina, la disminucion del nivel de tiroxina libre
y la hipertension intracraneal benigna.

Notificacion de sospecha de Reacciones Adversas
Es importante notificar la sospecha de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
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realizar un monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Los profesionales de la salud
deben informar toda sospecha de reaccion adversa a través del sistema de farmacovigilancia. Puede informar al
correo PER.AEReporting@pfizer.com, llamar al teléfono (+511) 6152100 ext. 2117.

5.9 Sobredosis

Sintomas
La sobredosis aguda puede provocar inicialmente hipoglucemia y, posteriormente, hiperglucemia.

La sobredosis a largo plazo puede generar signos y sintomas coherentes con los efectos conocidos del exceso de
hormona de crecimiento humana.

6. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
6.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Hormonas del lobulo pituitario anterior y analogos, cédigo ATC: HO1A CO1.

La somatropina es una hormona metabolica potente de importancia para el metabolismo de los lipidos, los
carbohidratos y las proteinas. En los nifios con hormonas del crecimiento endogenas inadecuadas, la somatropina
estimula el crecimiento lineal y aumenta el ritmo de crecimiento. En adultos, como también en nifios, la
somatropina mantiene una composicion corporal normal mediante el aumento de la retencion de nitrogeno y de la
estimulacion del crecimiento de los musculos esqueléticos, y mediante la movilizacion de la grasa corporal. El
tejido adiposo visceral responde particularmente a la somatropina. Ademas de mejorar la lipdlisis, la somatropina
disminuye la captacion de triglicéridos en los depositos de grasa corporal. Las concentraciones séricas del IGF-1 y
el IGFBP-3 (proteina 3 de union al factor de crecimiento similar a la insulina) aumentan con la somatropina.
Ademas, se han demostrado las siguientes acciones:

- Metabolismo lipidico: La somatropina induce los receptores de colesterol LDL hepatico y afecta el perfil de
lipidos y lipoproteinas en suero. En general, la administracion de somatropina a pacientes con insuficiencia de
la hormona de crecimiento provoca reducciones del LDL en suero y de la apolipoproteina B. Se puede
observar también una reduccion en el colesterol sérico total.

- Metabolismo de los carbohidratos: La somatropina aumenta la insulina, pero la glucosa en ayunas se mantiene
normalmente sin cambios. Los nifios con hipopituitarismo pueden presentar hipoglucemia en ayuno. Esta
afeccion se revierte con la somatropina.

- Metabolismo del agua y los minerales: La insuficiencia de la hormona de crecimiento se relaciona con un
descenso de plasma y volumenes extracelulares. Ambos aumentan rapidamente luego del tratamiento con
somatropina. La somatropina induce la retencion de sodio, potasio y fosforo.

- Metabolismo 6seo: La somatropina estimula la rotacion de los huesos del esqueleto. La administracion a largo
plazo de somatropina a pacientes con insuficiencia de la hormona de crecimiento con osteopenia genera un
aumento en el contenido mineral 6seo y la densidad en lugares donde se soporta el peso.

- Capacidad fisica: La fuerza muscular y la capacidad de ejercicio fisico mejoran luego del tratamiento a largo
plazo con somatropina. La somatropina también aumenta el gasto cardiaco, pero el mecanismo debe atin
determinarse. Una reduccion en la resistencia vascular periférica puede contribuir con este efecto.

En ensayos clinicos en nifios de talla baja con PEG se administraron dosis de 0,033 y 0,067 mg/kg por peso
corporal por dia para el tratamiento hasta alcanzar la estatura final. En 56 pacientes que se trataron continuamente
y alcanzaron (cercana) su estatura final, el cambio medio de la altura al inicio del tratamiento fue de +1,90 DE
(0,033 mg/kg por peso corporal por dia) y +2,19 DE (0,067 mg/kg por peso corporal por dia). Los datos
bibliograficos de nifios con PEG natural sin un tratamiento espontaneo temprano sugieren un crecimiento tardio de
0,5 DE.

6.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

La biodisponibilidad de la somatropina administrada por via subcutanea es de aproximadamente un 80% en ambos
sujetos sanos y en pacientes con deficiencia de la hormona de crecimiento. Una dosis subcutanea de 0,035 mg/kg
de somatropina genera valores plasmaticos de Cmix ¥ tmax en el rango de 13 a 35ng/mL y de 3 a 6 horas,
respectivamente.

Eliminacion
La vida media terminal media de la somatropina luego de la administracion intravenosa en adultos con deficiencia

14
LLD Per EU SPC 10May2024 Canada 17Feb2020 vl


mailto:PER.AEReporting@pfizer.com

de la hormona de crecimiento es de aproximadamente 0,4 horas. Sin embargo, después de la administracion
subcutanea, se alcanzan vidas medias de entre 2 y 3 horas. Es probable que la diferencia observada se deba a la
absorcion lenta en el lugar de la inyeccion luego de la administracion subcutanea.

Subpoblaciones
La biodisponibilidad absoluta de la somatropina parece ser similar en los hombres y en las mujeres después de la

administracion subcutanea.

La informacion sobre la farmacocinética de la somatropina en poblaciones geriatricas y pediatricas, en las distintas
razas y en pacientes con insuficiencia renal, hepatica o cardiaca es nula o incompleta.

6.3 Datos preclinicos de seguridad

En estudios relacionados con la toxicidad general, se observo que los efectos de la tolerancia local y la toxicidad
de reproduccion no eran relevantes desde el punto de vista clinico.

Los estudios de genotoxicidad in vitro e in vivo en mutaciones genéticas y la induccion de aberraciones
cromosoOmicas fueron negativos.

Se observé un aumento de la fragilidad cromosomica en un estudio in vitro en linfocitos tomados de pacientes
luego de un tratamiento a largo plazo con somatropina y tras la adiciéon de bleomicina, un medicamento

radiomimético. No esta clara la importancia clinica de este hallazgo.

En otro estudio, no se encontr6 un aumento en las alteraciones cromosomicas en los linfocitos de pacientes que
recibieron terapia de somatropina a largo plazo.

7. DATOS FARMACEUTICOS
7.1 Lista de excipientes

Cada cartucho con camara de GENOTROPIN 16 UI (5,3 mg) y 36 UI (12 mg) Polvo y disolvente para solucion
inyectable contiene:

Compartimento I (Polvo):
Glicina, Manitol, Fosfato disédico (anhidro), Dihidrogeno fosfato de sodio (anhidro).

Compartimento II (Disolvente):
m-Cresol, Manitol, Agua para inyeccion.

7.2 Incompatibilidades

Ante la ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no se debe mezclar con otros.
7.3 Tiempo de vida util

No administrar después de que haya pasado la fecha de vencimiento que se indica en el empaque.
7.4 Precauciones especiales de almacenamiento

Antes de la reconstitucion:

Almacenar en un refrigerador (2°C a 8°C). Mantenga el aplicador precargado GoQuick en su caja externa para
protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucion:
Almacenar en un refrigerador (2°C a 8°C) por hasta 28 dias. No congelar. Mantenga el aplicador precargado
GoQuick en su caja externa para protegerlo de la luz. El medicamento debe usarse dentro de los siguientes 28 dias.

No use este medicamento si nota particulas o si la solucion es turbia.
No congele ni exponga GENOTROPIN al congelador. Si se congela, no lo use.
7.5 Naturaleza y contenido del envase
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GENOTROPIN 16 UI (5,3 mg) Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable
Caja de carton con aplicador precargado 'GoQuick' conteniendo 01 cartucho multidosis de vidrio tipo I incoloro de
dos compartimientos (I+II) (Polvo + Disolvente x 1,14 mL) administrando 1 mL de solucion reconstituida.

GENOTROPIN 36 UI (12 mg) Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable
Caja de cartoén con aplicador precargado 'GoQuick' conteniendo 01 cartucho de vidrio tipo I incoloro de dos
compartimientos (I+II) (Polvo + Disolvente x 1,13 mL).

7.6 Precauciones especiales de desecho y otras manipulaciones

Cartucho de dos compartimentos: La solucion se prepara enroscando el dispositivo de inyeccion o las secciones
precargadas del dispositivo de inyeccion GoQuick, de modo que el disolvente se mezcle con el polvo en el
cartucho de dos compartimentos. Disolver suavemente el polvo volteandolo con cuidado hacia adelante y hacia
atras. No agite vigorosamente, esto puede causar la desnaturalizacion del principio activo. La solucion
reconstituida es casi incolora o levemente opalescente. La solucién reconstituida para inyeccion se debe
inspeccionar antes de su administracion y solamente se deben administrar soluciones incoloras sin particulas.

Las instrucciones completas para la preparacion y administracion del producto reconstituido GENOTROPIN se
detallan en la seccion 8. INSTRUCCIONES DE USO - GENOTROPIN® 16 UI (5,3 mg) Aplicador Precargado
GOQUICK.

Instrucciones de desecho: Cualquier producto no utilizado o material residual se debe eliminar de acuerdo con los
requisitos locales. Los aplicadores precargados GoQuick vacios nunca deben recargarse y deben ser desechados
adecuadamente.

8. INSTRUCCIONES DE USO - GENOTROPIN® 16 UI (5,3 mg) Aplicador Precargado GOQUICK

Por favor lea completamente estas instrucciones antes de utilizar su aplicador GoQuick. Si tiene consultas sobre su
dosis o su tratamiento con GENOTROPIN, contacte a su médico o enfermera.

Acerca de GoQuick

GoQuick es un aplicador de inyeccion precargada, multidosis y desechable que contiene 5,3 mg de somatropina.
Su aplicador puede administrar dosis de 0,1 mg a 1,5 mg de GENOTROPIN. Cada clic del anillo color negro
cambia la dosis en 0,05 mg. El contenido de GENOTROPIN en su aplicador solo se mezcla una vez, cuando
comienza a utilizar un nuevo aplicador. Nunca tiene que cambiar cartuchos. Cuando su aplicador esté vacid,
simplemente empiece a usar uno nuevo.

Su aplicador tiene memoria de la dosis. En un aplicador nuevo la dosis se ajusta una sola vez. Posteriormente, su
aplicador le permite extraer la misma dosis configurada para cada inyeccion. Esto prevendra que se extraiga una cantidad
de dosis mayor a la configurada.

Informacién Importante

e No mezcle el polvo y el liquido de su aplicador, a menos que haya una aguja en el aplicador.

e No almacene su aplicador con la aguja puesta. Se puede filtrar GENOTROPIN desde su aplicador y se pueden
formar burbujas de aire en el cartucho. Siempre extraiga la aguja y coloque la tapa de su aplicador o la tapa
del protector de la aguja antes de su almacenamiento.

e Tenga cuidado de no dejar caer su aplicador. Si deja caer su aplicador y cualquier parte de este parece haberse
roto o dafiado, no lo use. Pida otro aplicador a su médico o a su enfermera. Si deja caer su aplicador, pero no
parece haberse roto ni danado, debe realizar otra carga segun se describe en el Paso 6 (Preparacion y Uso de
un Aplicador GoQuick Nuevo).

e Limpie su aplicador con un pafio himedo. No coloque su aplicador en agua.

e Siempre utilice una nueva aguja para cada inyeccion. No comparta las agujas de su aplicador.

e La escala de volumen restante a lo largo del costado del porta cartuchos es una guia para mostrar el volumen
de GENOTROPIN restante en su aplicador.
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Almacenamiento y Eliminacion

e Almacene su aplicador en el refrigerador (2 °C a 8 °C) en su caja externa para protegerlo de la luz. No
congele ni exponga a congelacion.

e No utilice su aplicador después de la fecha de vencimiento.

e Luego de 28 dias de la mezcla, deseche (descarte) su aplicador, incluso si queda algo de medicamento.

e Veael otro lado de este folleto para ver como almacenar su aplicador GoQuick.

Siga las leyes locales de salud y seguridad para desechar (descartar) su aplicador. Si no esta seguro de como

proceder, consulte a su médico o a su enfermera.

Partes de su Aplicador GoQuick

Varilla color negro
Muesca Ventana de memoria

Porta cartuchos Polvo 1
|
Gt = &

Boton de
inyeccion
color azul

. I
Tapa color blanco  Escalade  Liquido T.ogotipo Puntero color blanco| - Marcador color gris
volumen restante Anillo color negro
Aguja (no incluida) Protector de Aguja (proporcionado por

separado) con el capuchén de la aguja liberado

Ly

Cublerta Cublerta !
externa de 1nterna de guja Sello de Tapa color Capuchon Boton de liberacion
la aguja la aguja papel  negro  dela aguja color negro

Las agujas del aplicador no vienen incluidas con su aplicador GoQuick. Necesitara conseguir agujas del aplicador
de hasta 8 mm de largo, las que podra conseguir en su farmacia.

® Agujas que puede usar con su aplicador GoQuick:
o 31G 032G (Becton Dickinson and Company)
o 31G 032G (Novo Nordisk®)
o 32,5G 034G (Terumo)

Preparacién y Uso de un Aplicador GoQuick Nuevo

Paso 1 Preparacion

e Lavese y séquese las manos.
¢ Reuna los siguientes suministros sobre una superficie plana y limpia:
o Un nuevo aplicador GoQuick
o Una nueva aguja (no incluida)
o Un recipiente adecuado para objetos punzocortantes (no incluido).
e Revise la fecha de vencimiento en la etiqueta de su aplicador. No use su aplicador si pasoé su fecha de
vencimiento.
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Paso 2 Elija un Lugar de Inyeccion

e Elija y limpie un lugar de inyeccion segun lo recomendado por su médico o su enfermera. Elija una zona
diferente cada vez que se administre una inyeccion. Cada inyeccion nueva debe aplicarse a una distancia
minima de 2 cm del lugar utilizado anteriormente.

e Evite areas cercanas a huesos, con moretones, enrojecidas, doloridas o duras, y areas de la piel que tengan
cicatrices o afecciones cutaneas.

Paso 3 Conecte una Nueva Aguja

e Extraiga la tapa color blanco de su aplicador.
e Tome una nueva aguja y remueva el sello de papel.
e Empuje suavemente y enrosque la aguja en su aplicador. No ajuste excesivamente.
Nota: Tenga cuidado de no conectar la aguja de forma diagonal. Esto puede causar fugas en su aplicador.
e Deje ambas cubiertas de la aguja puestas.

Paso 4 Mezcle el GENOTROPIN

]

e Sostenga su aplicador con la aguja apuntando hacia arriba y la letra “A” volteada hacia usted.
e  Gire firmemente ¢l porta cartuchos en el aplicador hasta que la letra “B” haga clic en la muesca.
e Voltee cuidadosamente su aplicador de un lado a otro para ayudar a que el polvo se disuelva por completo.
No lo sacuda. Sacudirlo puede dafiar la hormona de crecimiento.
e Verifique que el liquido en el cartucho sea transparente y que todo el polvo se haya disuelto.
o Si el liquido es turbio o si observa polvo, voltee cuidadosamente su aplicador de un lado a otro unas cuantas
veces mas.
o Si el liquido sigue siendo turbio o si sigue observando polvo, no use el aplicador y trate nuevamente con un
nuevo aplicador.

]

Paso S Remueva el Aire de su Aplicador
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e Tire de la cubierta externa de la aguja para removerla. Consérvela para remover la aguja después de su
inyeccion.

e Deje la cubierta interna de la aguja puesta.
Nota: Debe ver una cubierta interna de la aguja después de que haya retirado la cubierta externa. Si no la ve,
trate de conectar la aguja nuevamente.

e Sostenga su aplicador con la aguja apuntando hacia arriba.

e Golpee suavemente el porta cartuchos para ayudar a que cualquier aire atrapado se mueva hacia la parte
superior.

e Gire firmemente el porta cartuchos en su aplicador hasta que la letra “C” haga clic en la muesca.
o Puede aparecer algo de liquido alrededor de la cubierta interna de la aguja. Esto es normal.

Paso 6 Cargue su Aplicador

Gire el Marcador ) Presione el Bot6n

El cargado remueve cualquier aire restante empujando una pequena cantidad de liquido fuera de su aplicador. La
dosis de carga es de 0,1 mg y es diferente de la dosis que su médico o su enfermera le prescribio. Solo cargue su
aplicador la primera vez que lo usa.

e Tire de la cubierta interna de la aguja para removerla y deséchela.

Precaucion: No toque la aguja para evitar pincharse con ella.

Verifique que la ventana de memoria esté configurada a 0,1 mg.

Gire el marcador color gris en la direccion de las flechas hasta que deje de hacer clic.

Sostenga su aplicador con la aguja apuntando directamente hacia arriba.

Empuje el botén de inyeccion color azul completamente hacia adentro.

Verifique que haya liquido en la punta de la aguja. Si aparece liquido, su aplicador se encuentra cargado.

o Si no aparece liquido, repita los pasos de cargado un maximo de dos veces.

o Si el liquido todavia no aparece, no use su aplicador. Contacte a su médico o su enfermera para saber como
proceder.

Paso 7 Configure y Prepare su Dosis

Gire el anillo color negro Gire el marcador color gris
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La primera vez que use su aplicador, configurara la dosis que su médico o su enfermera le prescribio.
No necesita configurar la dosis de nuevo hasta que empiece a usar un nuevo aplicador o su médico o su enfermera
asi se lo indique.
e Gire ¢l anillo color negro en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que su dosis esté alineada con el
puntero color blanco en la ventana de memoria. Tenga cuidado de no girar el marcador color gris.
o Si gira su dosis pasado el puntero color blanco, gire el anillo color negro de vuelta para configurar su dosis
correcta.
Nota: Si no puede girar el anillo color negro, presione el boton de inyeccion color azul hasta que deje de
hacer clic, y trate de configurar su dosis nuevamente. Tenga en cuenta que saldra liquido de la aguja.
e Gire el marcador color gris en la direccion de las flechas hasta que deje de hacer clic.

Paso 8 Verifique su Dosis

& o

Su dosis en la varilla color negro debe alinearse con el puntero color blanco.
e Verifique que la dosis que extrajo en la varilla color negro es la misma que la que configuro6 en la ventana de
memoria.
o Si las dosis coinciden, su aplicador esta listo para administrar su inyeccion.
o Si las dosis no coinciden, aseglirese de que gird el marcador color gris en la direccion de las flechas hasta
que ya no hizo clic.

Paso 9 Administre su Inyeccion de GENOTROPIN

AT NN

LY _
,E,". A\ R
QJ‘[:' N [ T
LD o< TN
1= = T C

s

il

Sostenga su aplicador sobre el lugar de inyeccion.

Inserte la aguja de manera recta en su piel.

Presione el boton de inyeccion color azul hasta que deje de hacer clic.

Espere un total de 5 segundos para garantizar que se inyecte su dosis completa. Mantenga el boton de
inyeccion color azul presionado suavemente mientras cuenta.

e  Después de 5 segundos, tire de la guja de manera recta para sacarla de la piel.

Nota: Si ve una gota de liquido en el lugar de la inyeccion o en la punta de la aguja, durante su proxima
inyeccion trate de presionar el botdn de inyeccidn color azul por mas tiempo antes de retirar la aguja fuera de
su piel.

Espere
5 segundos
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Paso 10 Extraiga la Aguja

e Cubra cuidadosamente la aguja con la cubierta externa de la aguja.
Precaucion: No toque la aguja para evitar pincharse con ella.

Utilice la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja.

Deseche (descarte) la aguja en un recipiente adecuado para objetos punzocortantes.
Empuje la tapa color blanco en su aplicador.

Almacene su aplicador en el refrigerador hasta su proxima inyeccion.

Uso Regular (diario) del Aplicador GoQuick

Paso 1 Preparacion

e Lavese y séquese las manos.
¢ Retna los siguientes suministros en una superficie plana y limpia:
o Un aplicador GoQuick ya mezclado
o Una nueva aguja (no incluida)
o Un recipiente adecuado para objetos punzocortantes (no incluido).
e Revise la fecha de vencimiento en la etiqueta de su aplicador. No use su aplicador si ha pasado su fecha de
vencimiento.
No use su aplicador 28 dias después del primer uso.

Paso 2 Elija un Lugar de Inyeccion

A

e Elija y limpie un lugar de inyeccion segun lo recomendado por su médico o su enfermera. Elija un lugar
distinto cada vez que se administre una inyeccion. Cada inyeccion nueva debe ser a al menos 2 cm de
distancia del lugar que eligio previamente.

e Evite areas cercanas a huesos, con moretones, enrojecidas, doloridas o duras, y areas de la piel que tengan
cicatrices o afecciones cutaneas.
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Paso 3 Conecte una Nueva Aguja

e Tire la tapa color blanco de su aplicador.
e Tome una nueva aguja y remueva el sello de papel.
¢ Empuje suavemente y enrosque la aguja en su aplicador. No ajuste excesivamente.
Nota: Tenga cuidado de no conectar la aguja de forma diagonal. Esto puede causar fugas en su aplicador.
e Remueva ambas cubiertas de la aguja.
o Conserve la cubierta externa de la aguja para remover la aguja después de su inyeccion.

Paso 4 Prepare su Dosis

e  Gire el marcador color gris en la direccion de las flechas hasta que deje de hacer clic.

e Sudosis en la varilla color negro debe alinearse con el puntero color blanco.

e Verifique que la dosis que extrajo en la varilla color negro es la misma que la que configuré en la ventana de
memoria.
o Si las dosis coinciden, su aplicador esta listo para administrar su inyeccion.

Nota: Si la dosis que extrajo es menor, su aplicador no tiene una dosis completa de GENOTROPIN.

Siga las instrucciones que su médico o su enfermera le dieron para cuando su aplicador no tiene una dosis

completa, o contacte a su médico o su enfermera para saber como proceder.

Paso 5 Administre su Inyeccion de GENOTROPIN

TN

Espere
5 segundos

Sostenga su aplicador sobre el lugar de inyeccion.

Inserte la aguja de manera recta en su piel.

Presione ¢l boton de inyeccion color azul hasta que deje de hacer clic.

Espere un total de 5 segundos para garantizar que se inyecte su dosis completa. Mantenga el boton de
inyeccion color azul presionado suavemente mientras cuenta.

e Después de 5 segundos, tire de la guja de manera recta para sacarla de la piel.

Nota: Si ve una gota de liquido en el lugar de la inyeccion o en la punta de la aguja, durante su préxima
inyeccion trate de presionar el boton de inyeccion color azul por mas tiempo antes de retirar la aguja fuera de
su piel.
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Paso 6 Extraiga la Aguja

e Cubra cuidadosamente la aguja con la cubierta externa de la aguja.
Precaucion: No toque la aguja para evitar pincharse con ella.
e Utilice la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja.
e Deseche (descarte) la aguja en un recipiente adecuado para objetos punzocortantes.
e Empuje la tapa color blanco en su aplicador.
e Almacene su aplicador en el refrigerador hasta su proxima inyeccion.

Uso del Protector de Aguja (Opcional)
El protector de la aguja es una funcion opcional que se suministra por separado para
esconder la aguja durante la inyeccion.

Conecte el protector de aguja:

Conecte el protector de aguja después del Paso 5 (Preparacion y Uso de un Aplicador

GoQuick Nuevo) para evitar pincharse con la aguja.

e Retire la tapa color negro del protector de aguja.

o Si el capuchén de la aguja se sale, vuelva a ponerlo en el protector de aguja y
empuje hasta que haga clic.

e Alinee el logotipo color negro del protector de aguja con el logotipo color azul del
aplicador. Empuje cuidadosamente el protector de aguja hacia el aplicador hasta que
se encaje en su lugar.

e  Después del Paso 6 (Preparacion y Uso de un Aplicador GoQuick Nuevo), presione
el botdn negro para liberar el capuchon del protector de aguja.

e Siga las instrucciones como se describen desde el Paso 7 (Preparacion y Uso de un
Aplicador GoQuick Nuevo).

Para remover la aguja con el protector de aguja puesto:

e Coloque la cubierta externa de la aguja en el extremo del capuchon de la aguja.

e Utilice la cubierta externa de la aguja para empujar el capuchédn de la aguja hacia
adentro hasta que se fije en su lugar.

e  Utilice la cubierta de la aguja para desenroscar la aguja y deséchela (descarte) en un
recipiente adecuado para objetos punzocortantes.

e Deje el protector de aguja puesto en su aplicador.

e Coloque la tapa color negro en el protector de aguja. Almacene su aplicador en el
refrigerador.

Para remover el protector de aguja:

e Primero remueva la aguja, luego tire cuidadosamente el protector de aguja del
aplicador.

e No deseche el protector de aguja. Se puede utilizar con su proximo aplicador.

Fabricado por: Vetter Pharma — Fertigung GmbH & Co. KG — ALEMANIA.
Acondicionado por: Pfizer Manufacturing Belgium NV — BELGICA.
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