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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Genotropin®
Nome genérico: somatropina

APRESENTACOES
Genotropin® Caneta Aplicadora, p6 liofilizado para solugéo injetavel, em embalagem com 1 caneta aplicadora contendo
1 frasco-ampola de duplo compartimento de 5,3 mg (16 Ul) ou 12 mg (36 Ul) + 1 mL de diluente.

VIA DE ADMINISTRAGAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de duplo compartimento de Genotropin® contém somatropina recombinante (correspondente a
somatotrofina humana) no compartimento | e diluente no compartimento 1. Trés unidades internacionais (3,0 Ul)
correspondem a 1,0 mg de somatropina. Apdés reconstitui¢do, cada mL contém 5,3 mg (16 Ul) ou 12 mg (36 Ul) de
somatropina.

Excipientes: glicina, manitol, fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sédio monobésico anidro, metacresol, égua para
injetaveis.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Genotropin® (somatropina) é indicado no tratamento de longo prazo de criangas com disttrbios de crescimento devido as
seguintes condi¢oes:

- Secrecdo insuficiente do hormonio de crescimento

- Sindrome de Turner (doenga genética que s6 acomete mulheres)

- Criancas nascidas pequenas para a idade gestacional que ndo recuperaram a altura nos primeiros quatro anos de vida

- Sindrome de Prader-Willi (doenga genética que acomete ambos 0s sexos)

Genotropin® é indicado no tratamento de baixa estatura idiopatica (sem causa identificada).
Genotropin® é indicado na terapia de reposicdo em adultos com deficiéncia de horménio de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Genotropin® é um horménio que age no metabolismo de lipides (gorduras do sangue), carboidratos e proteinas.
Genotropin® estimula o crescimento e aumenta a velocidade de crescimento em criangas que tém deficiéncia de horménio
de crescimento (GH) enddgeno (produzido pelo organismo). Em adultos, assim como em criangas, o0 Genotropin® mantém
a composigdo corporea normal através do estimulo do crescimento dos musculos e 0ssos e distribuicdo da gordura
corpdrea. A gordura dos drgdos é bastante responsiva ao GH. Além do aumento da quebra das gorduras, o Genotropin®
diminui os estoques de gordura corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade

Genotropin® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (reagdo alérgica) a somatropina ou a
qualquer componente da formula. As apresentacGes de 5 mg e 12 mg de pé liofilizado de Genotropin® contém metacresol
como um conservante. Foram notificadas reac6es de hipersensibilidade sistémicas com o uso pos-comercializagdo de
produtos com somatropina (componente ativo de Genotropin®).

Atividade neoplésica

Genotropin® é contraindicado na presenca de malignidade ativa. Qualquer doenga maligna preexistente deve estar inativa
e o tratamento ter sido finalizado antes de instituir a terapia com Genotropin®. Genotropin® deve ser descontinuado se
houver evidéncia de atividade recorrente. Como a deficiéncia do horménio de crescimento pode ser um sinal precoce da
presenca de um tumor hipofisario (ou, raramente, de outros tumores cerebrais), a presenca de tais tumores deve ser
descartada antes do inicio do tratamento. Genotropin® ndo deve ser utilizado em pacientes com qualquer evidéncia de
progressao ou recorréncia de um tumor intracraniano subjacente.

Doenca critica aguda

Genotropin® é contraindicado a pacientes aguda e criticamente doentes por complicagdes apés a cirurgia cardiaca (do
coracao), cirurgia abdominal, trauma acidental mdltiplo ou insuficiéncia respiratéria aguda (diminui¢do aguda da
respiracéo).

Epifise consolidada (fechada)
Genotropin® ndo deve ser usado para promover o crescimento em criangas com epifises (areas de crescimento dos 0ssos)
fechadas.

Retinopatia diabética
Genotropin® é contraindicado a pacientes com retinopatia diabética (doenca da retina causada por diabetes) proliferativa
ativa ou ndo proliferativa grave.

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Genotropin® é contraindicado a pacientes com sindrome de Prader-Willi gravemente obesos, com historia de obstrucéo
das vias aéreas superiores, apneia do sono, ou com comprometimento respiratorio grave. Houve relatos de morte sibita
quando Genotropin® foi usado em tais pacientes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Miosite

Genotropin® pode causar dor no local da injegdo. Em raros casos, quando ocorre dor muscular e/ou dor desproporcional
aquela do local da aplicacdo, deve-se considerar o diagnostico de miosite (inflamacdo muscular). Esta reacdo pode ser
devido ao metacresol, o conservante utilizado no Genotropin®. Para continuar o tratamento apos esta reacdo, recomenda-
se 0 uso de outro horménio de crescimento sem metacresol.

Diabetes Mellitus e Tolerancia a Glicose Prejudicada

Genotropin® pode induzir resisténcia a insulina e hiperglicemia (aumento da glicose no sangue) em alguns pacientes.
Raramente, pode ocorrer diabetes. Nos pacientes diabéticos em tratamento com Genotropin® pode ser necessario ajustar
a dose dos hipoglicemiantes (medicamentos que reduzem a glicose no sangue).

Hipotireoidismo
Genotropin® também pode interferir nos niveis sanguineos dos hormonios da tireoide. E recomendado dosar estes
horménios no sangue antes do inicio e toda vez que ajustar a dose do Genotropin®.

Hipoadrenalismo
Os pacientes que recebem terapéutica com Genotropin® e que tém ou correm risco de deficiéncia de hormdnios
hipofisarios podem correr o risco de niveis reduzidos de cortisol no soro e/ou de desmascarar o hipoadrenalismo central
(secundario). Além disso, os pacientes tratados com substituicdo de glicocorticoides por hipoadrenalismo previamente
diagnosticado podem necessitar de um aumento nas suas doses de manutencdo ou de stress ap6s o inicio do tratamento
com Genotropin®.

Uso de terapia oral com estrégeno

Se uma mulher que toma Genotropin® iniciar a terapia oral com estrogénios, a dose de Genotropin® pode necessitar de
ser aumentada para manter os niveis séricos do fator de crescimento semelhante a insulina-1 (IGF-I) dentro do intervalo
adequado a idade normal. Por outro lado, se uma mulher sob somatropina interromper a terapia oral com estrogénios, a
dose de Genotropin® podera ter de ser reduzida para evitar o excesso de hormédnio do crescimento e/ou efeitos secundarios.

Neoplasias
Em pacientes com deficiéncia do hormdnio de crescimento devido a tratamento de doencas malignas, é recomendado
monitorar a recorréncia dos sintomas durante o uso de Genotropin®.

Deslizamento da epifise femoral proximal
Se a crianca apresentar dificuldade para andar durante o tratamento com Genotropin®, ela deve ser avaliada.

Hipertenséo Intracraniana

Pacientes que apresentarem dor de cabeca grave ou frequente, alteragBes visuais, nauseas e/ou vomitos, devem fazer
exame de fundo de olho. Em caso de alteragdo neste exame, o diagnéstico de hipertensdo intracraniana (aumento da
pressdo do cérebro) benigna deve ser considerado. A experiéncia clinica mostra que pacientes que ja apresentaram
hipertenséo craniana benigna podem ser tratados novamente com Genotropin® e ndo apresentam recorréncia desta doenca;
0s sintomas devem ser monitorados cuidadosamente.

Pacientes idosos
A experiéncia com Genotropin® em pacientes acima de 65 anos ¢ limitada.

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Em criancas com sindrome de Prader-Willi, o tratamento com Genotropin® deve ser acompanhado de dieta com restricéo
caldrica. Ocorrendo piora da escoliose (curvatura lateral da coluna vertebral) durante o uso de Genotropin®, o médico
devera ser consultado.

Caso ocorra obstrugdo das vias aéreas superiores (nariz e garganta) incluindo inicio ou aumento de ronco durante o
tratamento com Genotropin®, consulte o médico.

A experiéncia com tratamentos prolongados em pacientes adultos ou com sindrome de Prader-Willi é limitada.

Progressao da escoliose pré-existente em pacientes pediatricos
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A progressao da escoliose pode ocorrer em pacientes que experimentam um crescimento rapido. Uma vez que
Genotropin® aumenta a taxa de crescimento, os pacientes com histdria de escoliose tratados com Genotropin® devem ser
monitorados quanto a progressdo da escoliose. No entanto, Genotropin® ndo demonstrou aumentar a ocorréncia de
escoliose. Anormalidades esqueléticas, incluindo escoliose, sdo0 comumente vistas em pacientes com sindrome de Turner
ndo tratados. A escoliose também é comumente observada em pacientes ndo tratados com sindrome de Prader-Willi. Os
médicos devem estar atentos a essas anormalidades, que podem se manifestar durante a terapia com Genotropin®.

Pequenos para idade gestacional (PIG)

Antes de iniciar o tratamento com Genotropin® para criancas nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG), outras
razdes que possam explicar o distirbio do crescimento devem ser descartadas. Nao é recomendado o inicio do tratamento
com Genotropin® em criangas nascidas PIG em idade préxima ao inicio da puberdade. Se o tratamento com Genotropin®
for interrompido antes de a crianca atingir a altura final, o ganho em altura pode ficar prejudicado.

Insuficiéncia Renal Cronica

Em pacientes com insuficiéncia renal crbnica, onde a funcdo renal esteja 50% abaixo do normal, sugere-se, antes da
instituicdo da terapia com Genotropin®, o acompanhamento prévio do crescimento por um ano antes do inicio do
tratamento. Uma terapia conservadora para insuficiéncia renal deve ser estabelecida e mantida durante o tratamento com
Genotropin®. Deve-se descontinuar o tratamento com Genotropin® em caso de transplante renal.

Doenca critica aguda

Aumento da mortalidade em pacientes com doenca critica aguda devido a complicacfes apés cirurgia cardiaca aberta,
cirurgia abdominal ou trauma acidental maltiplo, ou aqueles com insuficiéncia respiratdria aguda foi relatado apés o
tratamento com quantidades de somatropina (vide questdo 3 Quando ndo devo usar este medicamento?) e portanto, o
potencial beneficio da continuacdo do tratamento com somatropina em pacientes com doengas criticas agudas deve ser
ponderado em relacdo ao risco potencial.

Pacientes pediatricos

Quando nédo ocorre aumento da velocidade de crescimento, particularmente no 1° ano de tratamento, em pacientes
pediatricos com baixa estatura idiopatica, é necessario avaliar a adesdo ao tratamento e outras causas de falha de
crescimento, como hipotireoidismo, subnutri¢do, idade dssea avangada e anticorpos contra o rhGH.

Severa hipersensibilidade aos componentes
Podem ocorrer reacBes graves de hipersensibilidade sistémica, incluindo reacdes anafilaticas e angioedema com a
utilizagdo de Genotropin® e portanto, caso ocorra uma reagdo alérgica, deve ser solicitado atendimento médico imediato.

Retencéo de fluidos

Retencdo de liquidos durante a terapia de reposicdo de somatropina em adultos pode ocorrer. As manifestac@es clinicas
de retencdo de fluidos (por exemplo, edema, artralgia, mialgia, sindromes de compresséo de nervos, incluindo sindrome
do canal carpal/parestesias) sdo habitualmente transitérias e dependentes da dose.

Otite Média e Transtornos Cardiovasculares na Sindrome de Turner

Pacientes com sindrome de Turner devem ser cuidadosamente avaliados quanto a otite média e outros distirbios do
ouvido, uma vez que esses pacientes tém um risco aumentado de distdrbios auditivos. O tratamento com Genotropin®
pode aumentar a ocorréncia de otite média em pacientes com sindrome de Turner. Além disso, os pacientes com sindrome
de Turner devem ser monitorados de perto, quanto a distlrbios cardiovasculares (por exemplo, acidente vascular cerebral,
aneurisma / disseccdo da aorta, hipertensao), ja que esses pacientes também correm risco de desenvolver essas condices.

Lipoatrofia
Quando a somatropina é administrada por via subcutanea no mesmo local durante um longo periodo de tempo, pode
ocorrer atrofia tecidual. Isso pode ser evitado ao alternar o local da injecao.

Testes laboratoriais
Os niveis séricos de fosforo inorganico, fosfatase alcalina, paratorménio (PTH) e IGF-I podem aumentar durante a
terapia com somatropina.

Pancreatite
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Casos de pancreatite foram raramente notificados em criancas e adultos que receberam tratamento com somatropina, com
algumas evidéncias apoiando um maior risco em crian¢as em comparagdo com adultos. A literatura publicada indica que
as meninas que tém a sindrome de Turner podem apresentar maior risco do que outras criangas tratadas com somatropina.
A pancreatite deve ser considerada em qualquer paciente tratado com somatropina, especialmente uma crianga, que
desenvolva dor abdominal intensa persistente.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao se sabe se Genotropin® é excretado no leite materno, mas a absorcdo do hormdnio pelo estdmago e intestino do
lactente (bebé& em fase de amamentacao) é extremamente improvavel. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nao foi observado efeito na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas com o uso de Genotropin®.

Atencdo: Este medicamento contém Aclcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Este medicamento pode causar doping.

Tratamento com glicocorticoides

O tratamento concomitante com glicocorticoides inibe os efeitos promotores do crescimento dos medicamentos contendo
somatropina. Pacientes com deficiéncia de horménio adrenocorticotréfico (ACTH) devem ter sua terapia de reposicao de
glicocorticoides cuidadosamente ajustada para evitar qualquer efeito inibitério sobre o crescimento. E devem ter seu
crescimento cuidadosamente monitorado para avaliar o impacto potencial do tratamento com glicocorticoides no
crescimento.

Medicamentos Metabolizados pelo Citocromo P450

A administracdo de Genotropin® pode aumentar a eliminagdo de substancias que sofrem metabolizacdo pelo citocromo
P450 3A4 (ex., esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e ciclosporina). O aumento da eliminacéo destes
compostos pode resultar na diminui¢do dos niveis plasmaticos (sanguineos) dos mesmos. Ainda ndo se conhece a
importancia deste fato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Genotropin® deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C), protegido da luz. Ndo congelar.

Apos preparada, a solugdo de Genotropin® deve ser mantida sob refrigeracdo, protegida da luz e pode ser utilizada por
até 4 semanas.

Se vocé estiver utilizando o dispositivo para protecdo da agulha, guarde sua caneta com o protetor da agulha e com a
tampa preta devidamente colocada. Se vocé néo estiver utilizando o dispositivo para protec¢do da agulha, guarde sua caneta
com a tampa branca devidamente colocada. Veja as Instrugdes de Uso (folheto explicativo) para mais detalhes. Estas
medidas ajudaro a proteger Genotropin® da luz.

As canetas aplicadoras de Genotropin® Caneta Aplicadora devem ser descartadas ap6s todo o contetido ter sido utilizado.
O volume da solucéo reconstituida pode sofrer variacéo, o que ndo afeta o volume de aplicagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:

Antes da reconstituicdo: po liofilizado para solucdo injetavel de aparéncia homogénea branca + solugdo diluente
praticamente livre de material particulado.

Apos reconstituicdo: solugdo praticamente livre de material particulado e sem formac&o significativa de bolhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Genotropin® Caneta Aplicadora ¢ uma caneta aplicadora preenchida, que contém em seu interior o frasco-ampola de
Genotropin®.
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Em Genotropin® Caneta Aplicadora, a solugéo ¢é preparada de modo que o diluente seja misturado automaticamente com
a substancia ativa, no proprio frasco-ampola de duplo compartimento.

Dissolver o po através de movimentos giratdrios lentos e suaves.

A solucéo ndo deve ser agitada vigorosamente, pois podera haver desnaturacdo (perda do efeito) da substancia ativa.
Quando se utilizar Genotropin® Caneta Aplicadora, a agulha deve ser colocada antes da reconstituicdo (mistura do pd
com o diluente). Utilize uma nova agulha antes de cada injecdo. As agulhas ndo devem ser reutilizadas.

Leia atentamente as Instrucdes de Uso de Genotropin® Caneta Aplicadora. Vocé deve utilizar a caneta aplicadora
conforme descrito nas Instrucdes de Uso.

A dose e o0 esquema de administracdo devem ser individualizados e estabelecidos somente pelo médico. A dose semanal
de Genotropin® deve ser dividida em 6-7 injecGes subcutaneas devendo-se variar o local de aplicacdo para evitar a
ocorréncia de lipoatrofia (diminuicdo da gordura corporal localizada).

Tabela 1: Doses recomendadas para criancas

N mg/kg de peso Ul/kg de peso mg/m” area da Ul/m? area da
Indicacéo corpéreo/dia corpéreo/dia superficie superficie
corpérea/dia corpéreal/dia

Deficiéncia do
hormonio de 0,025 - 0,035 0,07 -0,10 07-10 21-30
crescimento em
criancas!
Sindrome de Turner 0,045 - 0,050 0,14 14 4,3
Sindrome de Prader-
Willi2 0,035 0,10 1,0 3,0
Criancas nascidas
pequenas para a 0,035 0,10 1,0 3,0
idade gestacional®
Baixa estatura Até 0,067 At 0,2 Até 2,0 Até 6,0
idiopatica

! Doses maiores podem ser utilizadas.

2 A dose diaria ndo deve ultrapassar 2,7 mg. O tratamento ndo deve ser utilizado em criangas com velocidade de
crescimento menor que 1 cm por ano e proximo ao fechamento das epifises (&rea de crescimento dos 0ssos). Em pacientes
com disturbio de crescimento, o tratamento pode ser realizado até que a altura final seja atingida. O tempo de tratamento
para melhora da composicéo corporea deve ser avaliado pelo médico responsavel pelo tratamento.

3 Esta dose geralmente é recomendada até se atingir a altura final. O tratamento deve ser descontinuado se a velocidade
de crescimento for <2 cm/ ano e, se a idade 6ssea for >14 anos (meninas) ou >16 anos (meninos), correspondendo ao
fechamento das placas de crescimento epifiséario.

Baixa estatura idiopatica (sem causa identificada): iniciar o tratamento com 0,15 Ul/kg/dia, ajustando a dose de acordo
com a resposta clinica e com as concentragdes de IGF-1 no sangue. A dosagem periddica do IGF-1 no sangue, durante o
tratamento com Genotropin®, é Gtil na avaliacdo da eficacia, seguranca e da aderéncia a medicacdo, auxiliando no ajuste
da melhor dose para cada paciente.

Tabela 2: Doses recomendadas para pacientes adultos

Ul/dia mg/dia
dose de manutenc¢éo dose de manutencéo
que raramente excede que raramente excede

Ul/dia mg/dia

Indicacao L e
¢ dose inicial dose inicial

Deficiéncia do hormonio de

crescimento em adultos! 0,45-0.90 0,15-0,30 4 1,33

! A dose deve ser aumentada gradualmente de acordo com as necessidades individuais do paciente, conforme determinado
pela concentracdo de IGF-I (substancia produzida por estimulo do GH - horménio do crescimento). O objetivo do
tratamento deve ser atingir concentracdes de IGF-I dentro de 2 DP (desvios padrdo) a partir da média corrigida pela idade.
Pacientes com concentrages normais de IGF-1 no inicio do tratamento devem receber Genotropin® até atingir, no
maximo, um nivel normal de IGF-I, ndo excedendo 2 DP. A resposta clinica e os efeitos colaterais podem ser utilizados
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como parametros de determinacdo da dose. A dose diaria de manutencdo raramente excede 1,0 mg ao dia. Mulheres
podem necessitar de doses maiores que os homens, sendo que os homens tém demonstrado aumento da sensibilidade ao
IGF-I no decorrer do tempo. Isto significa que existe o risco de as mulheres, especialmente as que tomam o tratamento
de reposigdo de estrogénio oral (horménio sexual feminino), estarem sub-tratadas, enquanto que ha o risco dos homens
serem supertratados. A exatiddo da dose de Genotropin® deve ser controlada, portanto, a cada 6 meses. As doses podem
ser reduzidas visto que a producéo fisioldgica normal do hormonio de crescimento diminui com a idade. Deve ser utilizada
a menor dose efetiva.

Uso em pacientes idosos

A seguranga e eficcia de Genotropin® em pacientes com 60 anos ou mais ndo foram avaliadas em estudos clinicos.
Pacientes idosos podem ser mais sensiveis a acdo de Genotropin® e ser mais propensos a desenvolver reacdes adversas.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar Genotropin® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja
estiver perto do horério de administrar a préxima dose, vocé deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a proxima.
Neste caso, vocé ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguir sdo apresentadas as reacdes adversas listadas de acordo as categorias de frequéncia:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Criancas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: reacdo no local da injecao.

Criancas com Sindrome de Turner: artralgia (dor nas articulagdes).

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): ndo conhecido.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estatura idiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do horm6nio de crescimento: artralgia (dor nas articulagdes) e edema periférico (inchago
nas extremidades do corpo).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Criancas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): erupgéo cutanea, urticéria, reacdo no local da injecao.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: parestesia (dorméncia e formigamento), hipertenséo intracraniana benigna
(aumento da pressdo dentro do cranio), erupcao cutanea, artralgia, mialgia (dor muscular), edema periférico (inchaco nas
extremidades do corpo).

Criangas com Baixa estatura idiopatica: prurido, artralgia (dor nas articulagdes) e edema periférico (inchago nas
extremidades do corpo).

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: parestesia (dorméncia e formigamento), mialgia (dor muscular),
rigidez muscular.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Criangas com Deficiéncia do hormdnio de crescimento: leucemia, erupgdo cutanea, prurido, urticéria, artralgia (dor
nas articulacdes).

Criangas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): prurido, artralgia (dor nas articulagdes).

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criangas com Baixa estatura idiopatica: parestesia (dorméncia e formigamento), urticéria, reacdo no local de injecao.
Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas com Deficiéncia do horm6nio de crescimento: ndo conhecido.
Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.
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Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): ndo conhecido.
Criangas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criangas com Baixa estatura idiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas com Deficiéncia do horménio de crescimento: ndo conhecido.

Criangas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): ndo conhecido.

Criangas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estatura idiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do horm6nio de crescimento: ndo conhecido.

Frequéncia desconhecida (ndo foi possivel estimar com os dados disponiveis):

Criangas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertensdo intracraniana benigna (aumento da presséo dentro do cranio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchaco nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢éo do cortisol no sangue.

Criangas com Sindrome de Turner: leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento), hipertenséo
intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do cranio), erupcao cutanea, prurido, urticaria, mialgia (dor muscular),
rigidez muscular, edema periférico (inchaco nas extremidades do corpo), edema facial, reacdo no local de injecéo,
diminuigdo do cortisol no sangue.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertensdo intracraniana benigna (aumento da presséo dentro do cranio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchaco nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢éo do cortisol no sangue.

Criangas com Sindrome de Prader-Willi: leucemia, diabetes tipo 2, prurido, urticéria, rigidez muscular, edema facial,
reacdo no local de injecdo, diminuicéo do cortisol no sangue.

Criancas com Baixa estatura idiopética: leucemia, diabetes tipo 2, hipertensdo intracraniana benigna (aumento da
pressdo dentro do cranio), erupcédo cutanea, mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema facial, diminuicéo do cortisol
no sangue.

Adultos com Deficiéncia do hormdnio de crescimento: diabetes tipo 2, hipertensao intracraniana benigna (aumento da
pressdo dentro do crénio), erupcao cutanea, prurido, urticaria, edema facial, reacdo no local de injecdo, diminuicdo do
cortisol no sangue.

Na experiéncia pds-comercializagdo, casos raros de morte stbita foram relatados em pacientes portadores de sindrome de
Prader-Willi tratados com Genotropin®, embora nenhuma relagéo causal tenha sido demonstrada.

Foram relatadas ocorréncias de deslizamento da epifise femoral proximal e de sindrome de Legg-Calvé-Perthes
(osteonecrose/necrose avascular, ocasionalmente associada a deslizamento da epifise femoral proximal) em criancas
tratadas com horménio de crescimento. Casos foram relatados com Genotropin®.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem aguda poderia resultar inicialmente em hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue) e,
subsequentemente, em hiperglicemia (aumento da glicose no sangue). A superdosagem em longo prazo poderia resultar
em sinais e sintomas compativeis com efeitos conhecidos de excesso de horménio de crescimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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GENOTROPIN® CANETA APLICADORA 5,3 mg (16 Ul)
somatropina

Caneta Aplicadora (po liofilizado para solucao injetavel + 1 ml de diluente)
FOLHETO DE INSTRUCOES
Informacéo importante

Leia estas instrucBes completamente antes de usar Genotropin® Caneta Aplicadora.
Se vocé tiver qualquer duvida sobre sua dose ou seu tratamento com Genotropin®, consulte o seu médico.

Sobre o sistema Caneta Aplicadora

Caneta Aplicadora é uma caneta injetora descartavel, de multiplas doses, preenchida, que contém 5,3 mg de

Genotropin® (somatropina).

O medicamento que esta contido no frasco-ampola de duplo compartimento dentro da caneta aplicadora
Genotropin® Caneta Aplicadora é misturado somente uma vez, quando vocé inicia uma caneta nova. Cada
caneta pode ser utilizada por até 28 dias ap6s a mistura do medicamento Genotropin®. VVocé nunca precisara
trocar os frascos-ampola de duplo-compartimento. Quando a sua caneta estiver vazia, simplesmente comece uma

nova caneta.

A caneta possui uma memoria de dose. A dose é ajustada uma vez na nova caneta. A caneta entdo fornece a

mesma dose para cada injecdo. VVocé pode usar a caneta com ou sem o protetor da agulha, que é opcional.

Antes de vocé usar Genotropin® Caneta Aplicadora
e Peca orientacdo de seu médico ou profissional de salde.

e Conheca sua dose.
e Conhega as partes da caneta.
e Verifique se vocé tem a caneta com o botdo de injecdo azul.
e Lave as mdos.
Ponta do suporte do Logotipo Indicador branco Botéo de
frasco-ampola Chanfro azul e injecao azul
o Janela de meméria
T . ! ——
nat (W U _,_-:_\‘i | - ”_,? ,.l | ‘g
s 1 L ==
| Anel preto Mostrador
cinza
Tampa branca Suporte do frasco-ampola Haste preta
Agulha (néo incluida) Protetor da agulha (néo incluido)
s com cobertura da agulha liberada
—) = @ U S
\ ) [
| | | »/
Tampa da Tampada Agulha Lacre ‘ ‘
agulha ggulha Tampa  Cobertura Botdo de liberagdo
externa interna preta  daagulha  preto

Ajuste e uso de um novo Genotropin® Caneta Aplicadora
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Passo 1.

Do o0 T

Passo 2.
a.

Passo 3.
a.

Passo 4.

Fixe a agulha

Puxe a tampa branca da caneta para fora da caneta.

Retire o lacre de uma agulha nova.

Segure firmemente o suporte do frasco-ampola. (Figura 1)
Pressione a agulha na ponta do suporte do frasco-ampola.
Rosqueie suavemente a agulha na caneta. N&o aperte demais.
Deixe as duas tampas de agulha na agulha.

Misture Genotropin®

Segure a caneta com a agulha para cima e com a letra A voltada

para vocé (Figura 2).

Gire o suporte do frasco-ampola com firmeza na caneta até que

a letra B clique no chanfro.

e Balance a caneta suavemente de um lado para o outro. Ndo
agite a caneta. A agitagdo pode danificar o horménio de
crescimento.

Verifique se o liquido no frasco-ampola esta limpido. Todo o

po deve estar dissolvido.

e Caso contrario, balance a caneta suavemente de um lado para
0 outro mais algumas vezes.

Verifique novamente se o liquido esta limpido.

e Se o liquido estiver limpido, passe para o Passo 3.

e Se o0 liquido ainda estiver turvo ou vocé enxergar pd, use
uma caneta nova.

Remova o ar

Retire a tampa externa da agulha. Guarde-a para tampar a
agulha novamente. (Figura 3a)

Mantenha a tampa interna da agulha.

Segure a caneta com a ponta da agulha para cima. (Figura 3b).

Bata levemente no suporte do frasco-ampola para fazer com

que o ar retido se mova para cima.

Gire o suporte do frasco-ampola na caneta com firmeza até que

a letra C clique no chanfro.

e Um pouco de liquido pode aparecer em volta da tampa
interna da agulha.

Fixe o protetor da agulha (opcional)

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

e Se a cobertura da agulha escorregar para fora, empurre-a de
volta no protetor da agulha até estalar.
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b.

Passo 5.

Segure a caneta em uma médo abaixo do logotipo azul. Com a
outra mao, segure o protetor da agulha abaixo da cobertura da
agulha (Figura 4b).
Alinhe o logotipo preto do protetor da agulha com o logotipo
azul na caneta. Empurre com cuidado o protetor da agulha na
caneta até encaixar.

Apronte a caneta
Puxe a tampa interna da agulha. Jogue-a fora. (Figura 5a)

Verifique se a janela de memoria esta ajustada em 0,1 mg.
Gire 0 mostrador cinza na dire¢do das setas até parar de estalar.
(Figura 5b)

Segure a caneta com a agulha apontada para cima. (Figura 5c¢

com e sem protetor da agulha)

Empurre o botdo de injecdo azul até aparecer liquido. Apds a

realizagdo do “Passo 5”, ocorrera o descarte de 0,1 mg do

medicamento.

Se ndo aparecer liquido no Passo “e”, repita 0s Passos “b”, “c”,

“d” e “e” desta secdo por até duas vezes.

Se ainda néo aparecer liquido, ndo use a caneta.

® Veja a secdo de Perguntas e Respostas a seguir para mais
informagcdes.

Se voceé usar o protetor da agulha, pressione o botdo preto para
liberar a cobertura da agulha. (Figura 5d)

fgengq04_5.3mg
03/02/2020

4b
Protetor da — L,
agulha T
porgets
/f
Sa
' ‘— Jogue fora

Sb

Mostrador cinza

5¢

Com
prot.

agulha I

5d

Botdo de Cobertura

liberaggo agulha
preto -




Wyeth'

Passo 6. Ajuste a dose 6

Anel
Indic. preto Mostrador

branco /Jv cinza

e Use 0 anel preto para ajustar a dose. Tenha cuidado para nédo
girar o mostrador cinza enquanto ajustar a dose.

o

Segure 0 anel preto como mostrado na Figura 6.
b. Gire o anel preto até sua dose, informada pelo seu médico, estar
alinhada com o indicador branco.
c. Se vocé ultrapassar o indicador branco, simplesmente gire o
anel preto de volta para ajustar a dose correta.
d. Uma vez ajustada ndo mude a dose, a ndo ser que o seu médico
peca para fazé-lo.
Nota: Se vocé ndo conseguir girar o anel preto, pressione o botéo
de injecdo azul até ele parar de estalar. Entdo continue ajustando a
sua dose utilizando o anel preto (para mais informacdes, veja
também a secdo de Perguntas e Respostas a seguir).

Passo 7. Prepare uma dose
7a . Mostrador

Indicador cinza

a. Gire o mostrador cinza na dire¢do da seta até parar de estalar. branco

(Figura 7a)

b. A sua dose no bastdo preto deve estar alinhada com o indicador f}j@
branco. R0 5 —4 :

Bastéo preto

T

y

c. Verifique se a dose que vocé preparou no bastdo preto é a
mesma dose que vocé ajustou na janela de memoria. A Figura
7b mostra um exemplo.

d. Se as doses ndo coincidirem, verifique se vocé girou o
mostrador cinza na dire¢éo da seta até ndo estalar mais.

7b Verifiqgue se as
doses coincidem

Passo 8. Aplique a inje¢éo 3
a. Prepare um local para injecdo conforme a orientacdo de seu ‘It .
médico ou profissional de satde. (o= !f N,
b. Segure a caneta sobre o local de injegdo. (CL=\_ o Y
c. Pressione a caneta para baixo para inserir a agulha na pele. ' - \x 7 D J"-\
d. Usando o seu polegar, pressione o botdo de inje¢do azul até ele N | =
¥

parar de estalar. (Figura 8) (v / —'\" l-
e Conte por 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. ‘ . ] \ 5 cae A |

Mantenha o botéo levemente pressionado com o seu polegar r ;___\-\k- /r —

enquanto estiver contando. = o

e. Retire a caneta diretamente da pele.
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Passo 9. Remova a agulha, feche e guarde a sua caneta

Passo 9a: Com o protetor da agulha

a. Coloque a tampa externa da agulha na extremidade do protetor
da agulha. (Figura 9a)

b. Use a tampa da agulha para pressionar o protetor da agulha até
travar.

c. Use o protetor da agulha para desatarraxar a agulha e coloque a
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.

d. Deixe o protetor da agulha na caneta.

e. Coloque a tampa preta no protetor da agulha. Guarde sua caneta
no refrigerador.

Passo 9b: Sem o protetor da agulha

a. Na&o toque na agulha.

b. Tampe a agulha com a tampa externa, com cuidado. (Figura 9b)

c. Use a tampa da agulha para desatarraxar a agulha e coloque a
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.

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

Uso rotineiro de Genotropin® Caneta Aplicadora

1. Puxe a tampa preta do protetor da agulha ou a tampa branca da
caneta.

2. Coloque uma agulha nova.
e Com o protetor da agulha:
® Se a cobertura da agulha se soltar, empurre-a de volta ao
lugar.
e Cologue uma agulha nova na ponta do suporte do frasco-
ampola.

e Sem o protetor da agulha:
® Cologue uma agulha nova na ponta do suporte do frasco-
ampola.
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3. Retire as duas tampas da agulha. Guarde a tampa externa da
agulha.

4. Se voceé usa o protetor da agulha, pressione o botéo de liberacdo
preto para estender a cobertura da agulha.

5. Para preparar a dose, gire o mostrador cinza até parar de estalar.

6. Verifique se a dose preparada ¢ a mesma ajustada na janela de
memoria.
e Se a dose preparada é menor, a caneta ndo tem uma dose
completa de Genotropin®.
e Siga a orientagdo de seu médico no caso da caneta nao ter
uma dose completa.

7. Prepare um local de inje¢do como o seu médico ou o
profissional de salde indicou.

8. Aplique a injecao.

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

e Pressione o botdo de injecdo azul até parar de estalar.

e Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele.
Mantenha o botdo levemente pressionado com o seu polegar
enguanto estiver contando.

® Retire a caneta da pele.
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9. Remova a agulha.

e Com o protetor da agulha: Sem -3

e Use a tampa externa da agulha para empurrar o protetor z;memr ;‘;‘; or u

da agulha até travar. agulha  da —

e Sem o protetor da agulha: agulha Ll

e Tampe a agulha com cuidado com a tampa externa da P -

agulha. =

e Use a tampa externa da agulha para desatarraxar a agulha. T TR

Descarte a agulha em um recipiente apropriado para agulhas - - B
usadas.

10. Tampe o seu protetor da agulha ou caneta e guarde-a em
refrigerador.

INFORMACOES ADICIONAIS

Conservacgéao

Veja a bula em relacdo aos cuidados de conservagéo de seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

Depois de 4 semanas da mistura do pd e diluente (0 armazenamento deve ser sob refrigeracéo entre 2 e 8°C,
protegido da luz, ndo congelar), descarte a caneta mesmo que ainda contenha medicamento.

Né&o congele ou exponha seu Genotropin® Caneta Aplicadora a temperaturas abaixo de zero.

N&o use seu Genotropin® Caneta Aplicadora apds o prazo de validade.

Descarte adequadamente a sua caneta. Pergunte ao seu médico ou profissional de saide se tiver dividas
sobre o que fazer.

Manuseio

N&o misture o po e o liquido de Genotropin® Caneta Aplicadora a ndo ser que haja uma agulha na caneta.
Né&o guarde seu Genotropin® Caneta Aplicadora com a agulha colocada. O Genotropin® pode vazar da
caneta e podem se formar bolhas de ar no frasco-ampola. Sempre remova a agulha e coloque a tampa da
caneta ou a tampa do protetor da agulha antes de guardar.

Tome cuidado para ndo deixar cair seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

Se vocé deixou cair a caneta, vocé deve realizar outra preparacdo como descrito no Passo 5 (Apronte a
caneta). Mas se alguma peca de seu Genotropin® Caneta Aplicadora estiver quebrada ou danificada, ndo
use a caneta. Uma nova caneta serd necessaria.

Limpe a caneta e o protetor da agulha com um pano Umido. Nao coloque a caneta na agua.

Agulhas

Sempre use uma agulha nova para cada injecéo.

Coloqgue todas as agulhas usadas em um recipiente de “perfuro-cortantes” apropriado. Descarte
adequadamente as suas agulhas. Pergunte ao seu médico ou profissional de salde se tiver dividas sobre 0
que fazer.

Né&o compartilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

Os numeros e linhas no suporte do frasco-ampola podem ajudar a estimar quanto de Genotropin®
permanece na caneta.

Se no uso rotineiro, Passo 6, a caneta ndo tiver uma dose completa de Genotropin®, a escala no bastdo
preto ird indicar a quantidade de medicamento que permanece na caneta.

Pacientes com deficiéncia visual devem utilizar o Genotropin® Caneta Aplicadora somente com a ajuda de
alguém treinado para usar a caneta.

Siga as instrucdes de seu médico ou profissional de saide para limpar as suas mdos e a pele quando vocé
prepara e aplica a injecdo.

N&o descarte o protetor da agulha, para retira-lo da caneta desatarraxe o protetor. Guarde o protetor da
agulha para usa-lo com cada caneta nova.

Se vocé tiver duvidas sobre como usar o Genotropin® Caneta Aplicadora, pergunte ao seu médico ou
profissional de salde.
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

Perguntas

Respostas

O que devo fazer se perceber mais do que uma
pequena gota de liquido na agulha depois de aplicar
minha inje¢ao?

Em sua préxima injecdo espere o tempo completo
de 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Se
vocé ainda perceber algum liquido depois de
retirar a agulha, espere um pouco mais na préxima
Vez.

H& algum problema se eu perceber bolhas de ar no
frasco-ampola?

N&o, pequenas quantidades de ar podem estar
presentes no frasco-ampola durante o uso normal.

O que devo fazer se perceber Genotropin® vazando
da caneta?

Verifique se a agulha foi fixada corretamente.

O que devo fazer se a caneta que estou utilizando
ndo foi mantida em refrigerador?

Descarte a caneta e use um novo Genotropin®
Caneta Aplicadora.

O que devo fazer se ndo conseguir girar o anel preto?

Vocé provavelmente girou acidentalmente o
mostrador cinza. Se vocé girou o mostrador cinza,
a caneta ird impedi-lo de girar o anel preto, para
evitar que a sua dose mude durante a injecéo.

Para liberar o anel preto, pressione o botdo de
injecdo azul até ele parar. Observe que ira sair
liquido da agulha. Entdo continue ajustando a sua
dose utilizando o anel preto.

O que devo fazer se 0 meu médico mudar a minha
dose quando ja comecei uma caneta?

Ajuste a nova dose girando o anel preto.

O que devo fazer se injetei a dose errada?

Ligue imediatamente para seu médico e siga as
suas instrugdes.

Quais doses a minha caneta pode fornecer?

A caneta pode fornecer doses de 0,10 mg a 1,5 mg
de Genotropin®. Cada clique do anel preto muda
a dose em 0,05 mg.

MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

S@C

0800-0160625
www.wyeth.com.br

A Wyeth® é uma empresa do Grupo @
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GENOTROPIN® CANETA APLICADORA 12 mg (36 Ul)
somatropina

Caneta Aplicadora (po liofilizado para solucao injetavel + 1 ml de diluente)
FOLHETO DE INSTRUCOES
Informacéo importante

Leia estas instrucBes completamente antes de usar Genotropin® Caneta Aplicadora.
Se vocé tiver qualquer duvida sobre sua dose ou seu tratamento com Genotropin®, consulte o seu médico.

Sobre o sistema Caneta Aplicadora

Caneta Aplicadora é uma caneta injetora descartavel, de maltiplas doses, preenchida, que contém 12 mg de

Genotropin® (somatropina).

O medicamento que esta contido no frasco-ampola de duplo compartimento dentro da caneta aplicadora
Genotropin® Caneta Aplicadora é misturado somente uma vez, quando vocé inicia uma caneta nova. Cada
caneta pode ser utilizada por até 28 dias ap6s a mistura do medicamento Genotropin®. VVocé nunca precisara
trocar os frascos-ampola de duplo compartimento. Quando a sua caneta estiver vazia, simplesmente comece uma

nova caneta.

A caneta possui uma memoria de dose. A dose é ajustada uma vez na nova caneta. A caneta entdo fornece a

mesma dose para cada injecdo. VVocé pode usar a caneta com ou sem o protetor da agulha, que é opcional.

Antes de vocé usar Genotropin® Caneta Aplicadora
e Peca orientacdo de seu médico ou profissional de salde.

e Conheca sua dose.
e Conhega as partes da caneta.
e Verifique se vocé tem a caneta com o botdo de injecao roxo.
e Lave as mdos.
Ponta do suporte do Chanfro Logotipo Indicador branco Botio de
frasco-ampola roxo -
B injecéo roxo
o ‘ | Janela de memoéria
,-u—___,,_{- :--_- i —— i ¥ -r"—-,‘;_— g \ : I‘I \'\ T— J
I.!l L | f ﬁr__—‘uﬁ_—;;' ql_ I/Jj? / _.'l ! %
| ‘ Anel preto Mostrador
cinza
Tampa branca Suporte do frasco-ampola Haste preta
Agulha (ndo incluida) Protetor da agulha (néo incluido)
e com cobertura da agulha liberada
= — @ U o
\ ) [
| | | »/
Tampa da Tampada Agulha Lacre ‘
agulha ggulha Tampa  Cobertura Botdo de liberacédo
externa interna preta da agulha preto

Ajuste e uso de um novo Genotropin® Caneta Aplicadora
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Passo 1.

Do o0 T

Passo 2.

a.

Fixe a agulha

Puxe a tampa branca da caneta para fora da caneta.

Retire o lacre de uma agulha nova.

Segure firmemente o suporte do frasco-ampola. (Figura 1)
Pressione a agulha na ponta do suporte do frasco-ampola.
Rosqueie suavemente a agulha na caneta. N&o aperte demais.
Deixe as duas tampas de agulha na agulha.

Misture Genotropin®
Segure a caneta com a agulha para cima e com a letra A voltada
para vocé (Figura 2).

b. Gire o suporte do frasco-ampola com firmeza na caneta até que
a letra B clique no chanfro.
® Balance a caneta suavemente de um lado para o outro. Nao
agite a caneta. A agitacdo pode danificar o hormdnio de
crescimento.
c. Verifique se o liquido no frasco-ampola estd limpido. Todo o
po deve estar dissolvido.
e Caso contrario, balance a caneta suavemente de um lado para
0 outro mais algumas vezes.
d. Verifique novamente se o liquido esta limpido.
e Se 0 liquido estiver limpido, passe para o Passo 3.
e Se o liquido ainda estiver turvo ou vocé enxergar pd, use
uma caneta nova.
Passo 3. Remova o ar
a. Retire a tampa externa da agulha. Guarde-a para tampar a
agulha novamente. (Figura 3a)
b. Mantenha a tampa interna da agulha.
c. Segure a caneta com a ponta da agulha para cima. (Figura 3b).
d. Bata levemente no suporte do frasco-ampola para fazer com
que o ar retido se mova para cima.
e. Gire o suporte do frasco-ampola na caneta com firmeza até que
a letra C clique no chanfro.
e Um pouco de liquido pode aparecer em volta da tampa
interna da agulha.
Passo 4. Fixe o protetor da agulha (opcional)
a. Retire a tampa preta do protetor da agulha. (Figura 4a)

® Se a cobertura da agulha escorregar para fora, empurre-a de

1

Segure o suporte

suporte
2
A
)‘-ﬁ Py
W i
%“"
chanfro

I|
i

Guarde
a tampa
externa

Tampa
interna
agulha

43

Protetor da agulha
|

volta no protetor da agulha até estalar.
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b.

Passo 5.

Segure a caneta em uma mao abaixo do logotipo roxo. Com a
outra mao, segure o protetor da agulha abaixo da cobertura da
agulha (Figura 4b).
Alinhe o logotipo preto do protetor da agulha com o logotipo
roxo na caneta. Empurre com cuidado o protetor da agulha na
caneta até encaixar.

Apronte a caneta
Puxe a tampa interna da agulha. Jogue-a fora. (Figura 5a)

Verifique se a janela de memdria esta ajustada em 0,3 mg.
Gire o mostrador cinza na direcdo das setas até parar de estalar.
(Figura 5b)

Segure a caneta com a agulha apontada para cima. (Figura 5¢

com e sem protetor da agulha)

Empurre o botdo de injecdo roxo até aparecer liquido. Apds a

realizacdo do “Passo 57, ocorrera o descarte de 0,3 mg do

medicamento.

Se nao aparecer liquido no Passo “e”, repita 0s Passos “b”, “c”,

“d” e “e” desta secdo por até duas vezes.

Se ainda néo aparecer liquido, ndo use a caneta.

® Veja a secdo de Perguntas e Respostas a seguir para mais
informagcdes.

Se vocé usar o protetor da agulha, pressione o botéo preto para
liberar a cobertura da agulha. (Figura 5d)

fgengq04_12 mg
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Passo 6. Ajuste a dose

e Use 0 anel preto para ajustar a dose. Tenha cuidado para nédo
girar o mostrador cinza enquanto ajustar a dose.

o

Segure 0 anel preto como mostrado na Figura 6.
b. Gire o anel preto até sua dose, informada pelo seu médico, estar
alinhada com o indicador branco.
c. Se vocé ultrapassar o indicador branco, simplesmente gire o
anel preto de volta para ajustar a dose correta.
d. Uma vez ajustada ndo mude a dose, a ndo ser que o seu médico
peca para fazé-lo.
Nota: Se vocé ndo conseguir girar o anel preto, pressione o botéo
de injecdo roxo até ele parar de estalar. Entdo continue ajustando a
sua dose utilizando o anel preto (para mais informacdes, veja
também a secdo de Perguntas e Respostas a seguir).

Passo 7. Prepare uma dose

a. Gire o mostrador cinza na dire¢do da seta até parar de estalar.
(Figura 7a)

b. A sua dose no bastdo preto deve estar alinhada com o indicador
branco.

¢. Verifique se a dose que vocé preparou no bastdo preto é a
mesma dose que vocé ajustou na janela de memdria. A Figura
7b mostra um exemplo.

d. Se as doses ndo coincidirem, verifique se vocé girou o
mostrador cinza na dire¢éo da seta até ndo estalar mais.

Passo 8. Aplique a inje¢éo

a. Prepare um local para injecdo conforme a orientacdo de seu
médico ou profissional de saude.

b. Segure a caneta sobre o local de injecéo.

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

d. Usando o seu polegar, pressione o botdo de injegdo roxo até ele

parar de estalar. (Figura 8)

e Conte por 5 segundos antes de retirar a agulha da pele.
Mantenha o botéo levemente pressionado com o seu polegar
enguanto estiver contando.

e. Retire a caneta diretamente da pele.

24

fgengq04_12 mg
03/02/2020

6 Anel
Indic. preto Mostrador
branco cinza

7a Mostrador

Indicador

cinza
branco

Bastéo preto

7b Verifique se as

doses coincidem




Wyeth'

Passo 9. Remova a agulha, feche e guarde a sua caneta

Passo 9a: Com o protetor da agulha

a. Coloque a tampa externa da agulha na extremidade do protetor
da agulha. (Figura 9a)

b. Use a tampa da agulha para pressionar o protetor da agulha até
travar.

c. Use o protetor da agulha para desatarraxar a agulha e coloque a
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.

d. Deixe o protetor da agulha na caneta.

e. Coloque a tampa preta no protetor da agulha. Guarde sua caneta
no refrigerador.

Passo 9b: Sem o protetor da agulha

a. Né&o toque na agulha.

b. Tampe a agulha com a tampa externa, com cuidado. (Figura 9b)

c. Use a tampa da agulha para desatarraxar a agulha e coloque a
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.

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

Uso rotineiro de Genotropin® Caneta Aplicadora

1. Puxe a tampa preta do protetor da agulha ou a tampa branca da
caneta.

2. Cologue uma agulha nova.
e Com o protetor da agulha:
e Se a cobertura da agulha se soltar, empurre-a de volta ao
lugar.
® Cologue uma agulha nova na ponta do suporte do frasco-
ampola.

e Sem o protetor da agulha:
® Coloque uma agulha nova na ponta do suporte do frasco-
ampola.
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3. Retire as duas tampas da agulha. Guarde a tampa externa da
agulha.

4. Se voceé usa o protetor da agulha, pressione o botéo de liberacdo
preto para estender a cobertura da agulha.

5. Para preparar a dose, gire 0 mostrador cinza até parar de estalar.

6. Verifique se a dose preparada € a mesma ajustada na janela de
memoria.
e Se a dose preparada é menor, a caneta ndo tem uma dose
completa de Genotropin®.
¢ Siga a orientagdo de seu médico no caso da caneta nao ter
uma dose completa.

7. Prepare um local de injecdo como o seu médico ou o
profissional de sadde indicou.

8. Aplique a injegdo.

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

® Pressione o botdo de injegdo roxo até parar de estalar.

e Conte 5 segundos antes de retirar a agulha da pele.
Mantenha o botdo levemente pressionado com o seu polegar
enguanto estiver contando.

® Retire a caneta da pele.

fgengq04_12 mg
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9. Remova a agulha.

e Com o protetor da agulha: Sem z

e Use a tampa externa da agulha para empurrar o protetor protetor ;‘;T;tor u

da agulha até travar. da da

e Sem o protetor da agulha: aguha agulha Lt

e Tampe a agulha com cuidado com a tampa externa da M

agulha. -

LRI : |

e Use a tampa externa da agulha para desatarraxar a agulha. e .

Descarte a agulha em um recipiente apropriado para agulhas
usadas.

10. Tampe o seu protetor da agulha ou caneta e guarde-a em
refrigerador.

INFORMACOES ADICIONAIS

Conservacgéao

Veja a bula em relacdo aos cuidados de conservagéo de seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

Depois de 4 semanas da mistura do pd e diluente (0 armazenamento deve ser sob refrigeracéo entre 2 e 8°C,
protegido da luz, ndo congelar), descarte a caneta mesmo que ainda contenha medicamento.

Né&o congele ou exponha seu Genotropin® Caneta Aplicadora a temperaturas abaixo de zero.

N&o use seu Genotropin® Caneta Aplicadora apds o prazo de validade.

Descarte adequadamente a sua caneta. Pergunte ao seu médico ou profissional de saide se tiver dividas
sobre o que fazer.

Manuseio

N&o misture o po e o liquido de Genotropin® Caneta Aplicadora a ndo ser que haja uma agulha na caneta.
Né&o guarde seu Genotropin® Caneta Aplicadora com a agulha colocada. O Genotropin® pode vazar da
caneta e podem se formar bolhas de ar no frasco-ampola. Sempre remova a agulha e coloque a tampa da
caneta ou a tampa do protetor da agulha antes de guardar.

Tome cuidado para ndo deixar cair seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

Se vocé deixou cair a caneta, vocé deve realizar outra prepara¢do como descrito no Passo 5 (Apronte a
caneta). Mas se alguma peca de seu Genotropin® Caneta Aplicadora estiver quebrada ou danificada, ndo
use a caneta. Uma nova caneta serd necessaria.

Limpe a caneta e o protetor da agulha com um pano Umido. Nao coloque a caneta na agua.

Agulhas

Sempre use uma agulha nova para cada injecéo.

Coloqgue todas as agulhas usadas em um recipiente de “perfuro-cortantes” apropriado. Descarte
adequadamente as suas agulhas. Pergunte ao seu médico ou profissional de salde se tiver dividas sobre o
que fazer.

Né&o compartilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

Os numeros e linhas no suporte do frasco-ampola podem ajudar a estimar quanto de Genotropin®
permanece na caneta.

Se no uso rotineiro, Passo 6, a caneta ndo tiver uma dose completa de Genotropin®, a escala no bastdo
preto ird indicar a quantidade de medicamento que permanece na caneta.

Pacientes com deficiéncia visual devem utilizar o Genotropin® Caneta Aplicadora somente com a ajuda de
alguém treinado para usar a caneta.

Siga as instrucdes de seu médico ou profissional de saide para limpar as suas mdos e a pele quando vocé
prepara e aplica a injecdo.

N&o descarte o protetor da agulha, para retira-lo da caneta desatarraxe o protetor. Guarde o protetor da
agulha para uséa-lo com cada caneta nova.

Se vocé tiver dividas sobre como usar o Genotropin® Caneta Aplicadora, pergunte ao seu médico ou
profissional de salde.

fgengq04_12 mg 7
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

Perguntas

Respostas

O que devo fazer se perceber mais do que uma
pequena gota de liquido na agulha depois de aplicar
minha inje¢ao?

Em sua préxima injecdo espere o tempo completo
de 5 segundos antes de retirar a agulha da pele. Se
vocé ainda perceber algum liquido depois de
retirar a agulha, espere um pouco mais na préxima
Vez.

H& algum problema se eu perceber bolhas de ar no
frasco-ampola?

N&o, pequenas quantidades de ar podem estar
presentes no frasco-ampola durante o uso normal.

O que devo fazer se perceber Genotropin® vazando
da caneta?

Verifique se a agulha foi fixada corretamente.

O que devo fazer se a caneta que estou utilizando
ndo foi mantida em refrigerador?

Descarte a caneta e use um novo Genotropin®
Caneta Aplicadora.

O que devo fazer se ndo conseguir girar o anel preto?

Vocé provavelmente girou acidentalmente o
mostrador cinza. Se vocé girou o mostrador cinza,
a caneta ird impedi-lo de girar o anel preto, para
evitar que a sua dose mude durante a inje¢éo.

Para liberar o anel preto, pressione o botdo de
injecdo roxo até ele parar. Observe que ira sair
liquido da agulha. Entdo continue ajustando a sua
dose utilizando o anel preto.

O que devo fazer se 0 meu médico mudar a minha
dose quando j& comecei uma caneta?

Ajuste a nova dose girando o anel preto.

O que devo fazer se injetei a dose errada?

Ligue imediatamente para seu médico e siga as
suas instrugdes.

Quais doses a minha caneta pode fornecer?

A caneta pode fornecer doses de 0,30 mg a 4,5 mg
de Genotropin®. Cada clique do anel preto muda
a dose em 0,15 mg.

MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

S@C

0800-0160625
www.wyeth.com.br

A Wyeth® é uma empresa do Grupo @
®
Wyeth

&5

FGENGQO4

fgengq04_12 mg
03/02/2020



http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images%3Fq%3Ds%25C3%25ADmbolo%2Bdo%2Bpapel%2Brecicl%25C3%25A1vel%26ndsp%3D18%26hl%3Dpt-BR%26lr%3Dlang_pt%26sa%3DN%26start%3D36%26um%3D1

Wyeth

HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

RUZICY M Assunto SLLIC e Assunto el Itens de bula W Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) P ¢
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO 5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
) ) ONDE, COMO E POR CTX 1 CAN APLICX 1 FAVD
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO QUANTO TEMPO POSSO TRANS DUPLO COMP + DIL + 1
- Notificagdo de - Notificagdo de GUARDAR ESTE ML
09/05/2022 ’EET;afaZSECZegzonie 09/05/2022 ’EET;afaZSECZegzonie MEDICAMENTO? VP/VPS 1 15 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
BuIérti)J RDC 6(3;0/12 BuIérti)J RDC 6(3;0/12 COMO DEVO USAR ESTE CT X1 CANAPLICX1FAVD
MEDICAMENTO? TRANS DUPLO COMP +DILX 1
POSOLOGIA E MODO DE ML
USAR
QUANDO NAO DEVO USAR f:l'l'31NIIEIG\I\(/1)? ;J::)AP\?DLI'I%Z?\IOSL INJ
ESTE MEDICAMENTO? DUPLO COMP + DIL X 1ML
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 12 MG (36 Ul) PO LIOF SOL INJ
| MEDICAMENTO? CT 1 ENV X 1FAVD TRANS
PRODNiLgczgtodilco BTS%DGL:(T:S QUAIS OS MALES QUE DUPLO COMP + DILX 1 ML
N P ESTE MEDICAMENTO 5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
3279438217 ,
20/08/2021 A;ET;afaZsﬁc';eg:)oncle 16/05/2019 0436803197 Altel;l;télfcl)c(jgaToe:fo i 23/07/2021 PODE ME CAUSAR? VP/VPS CT X 1 CAN APLIC X 1 FA VD
P ¢ ¢ CONTRAINDICACOES TRANS DUPLO COMP + DIL + 1
Bulério RDC 60/12 Bula, N
ADVERTENCIAS E ML
PRECAUCOES 12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
INTERACOES CT X1 CANAPLICX1FAVD
MEDICAMENTOSAS TRANS DUPLO COMP + DILX 1
REACOES ADVERSAS ML
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5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
CT 1 ENV X 1 FA VD TRANS
DUPLO COMP + DIL X 1ML
12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
CT 1 ENV X 1 FA VD TRANS
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO - DUPLO COMP +DILX 1 ML
Notificacdo de Notificacdo de IDENTIFICAGAO DO 5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
4197557200 ) ) ’
27/11/2020 Alteragdo de Texto de 27/11/2020 4197557200 Alteragdo de Texto de :lEiDlgéISVIAES\ISRSAS VP/VPS CT X1 CAN APLICX1FAVD
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 ¢ TRANS DUPLO COMP + DIL + 1
ML
12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
CT X 1 CAN APLICX 1 FAVD
TRANS DUPLO COMP + DILX 1
ML
IDENTIFICACAO DO 16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
MEDICAMENTO PLAS TRANS X 1 FA VD INC
ONDE, COMO E POR DUPLO COMP + SOL DIL X 1 ML
QUANTO TEMPO POSSO 36 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
GUARDAR ESTE , PLAS TRANS X 1 FA VD INC
. . MEDICAMENTO?
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO COMO DEVO USAR ESTE DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
- Notificagdo de — Solicitacdo de 16 UIPO LIOFINJCT X 1
§ MEDICAMENTO?
07/02/2020 | 0390292207 Alteracio de Texto de 04/11/2019 | 2687433/19-4 Correco de 12/12/2019 MEDICAENTO? VP/VPS | N ETA PREENCHIDA X 1 FA VD
Bula — RDC 60/12 Dados na Base " INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
CONTRAINDICACOES ML
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO 36 UIPO LIOF INJ CT X 1
MEDICAMENTO CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
POSOLOGIA E MODO DE INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
USAR ML
16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP + SOLDIL X 1 ML
) 36 UI PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PRODUTO BIOLOGICO PLAS TRANS X 1 FA VD INC
- Notificagdo de TRANSFERENCIA DE 16 UIPO LIOFINJCT X 1
12/11/2019 | 3119020191 Alteracio de Texto de 23/07/2019 | 0781697/19-9 TITURLEAGRIISDT/;%E DE 12/08/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS | N ETA PREENCHIDA X 1 FA VD
Bula — RDC 60/12 (OPERACAO |’\|A\1E: DUPLO COMP + SOLDIL X 1
COMERCIAL)
36 UI PO LIOF INJ CT X 1
CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
INC DUPLO COMP + SOL DILX 1
ML
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16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
36 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FAVD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO REACOES ADVERSAS DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
- Notificagdo de - Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE 16 UI PO LIOFINJCT X 1
05/09/2019 2113700195 Alteracdo de Texto de 05/09/2019 2113700195 Alteracdo de Texto de 05/09/2019 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
36 UIPOLIOFINJCT X1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FAVD INC
CONTRAINDICACOES DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
ADVERTENCIAS E 36 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PRECAUCOES PLAS TRANS X 1 FAVD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO REACOES ADVERSAS DUPLO COMP + SOLDILX 1 ML
- Notificagdo de - Notificagdo de O QUE DEVO SABER 16 UIPOLIOFINJCTX 1
16/05/2019 0436803197 Alteracdo de Texto de 16/05/2019 0436803197 Alteracdo de Texto de 16/05/2019 ANTES DE USAR ESTE VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? INC DUPLO COMP + SOLDIL X 1
QUAIS OS MALES QUE ML
ESTE MEDICAMENTO 36 UIPOLIOFINJCTX1
PODE ME CAUSAR? CANETA PREENCHIDA X1 FAVD
INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
36 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
N PLAS TRANS X 1 FAVD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO ADVERTENCIAS E DUPLO COMP + SOL DILX 1 ML
- Notificagdo de - Notificagdo de PRECAUCOES 16 UIPO LIOFINJCT X 1
18/01/2019 | 0052523/19-5 Alteragdo de Texto de 18/01/2019 | 0052523/19-5 Alteragdo de Texto de 18/01/2019 ,(AJN%léE BEYJ%:QIEE'IR'E VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 MEDICAMENTO? :\I:f DUPLO COMP +SOLDILX 1
36 UI PO LIOF INJ CT X 1
CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
ML
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PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
36 UI PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
16 UIPOLIOFINJCTX 1

- 15/08/2018 | 0804131/18-8 15/08/2018
15/08/2018 | 0804131/18-8 Alteragdo de Texto de /08/ / Alteracdo de Texto de /08/ O QUE DEVO SABER VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 ANTES DE USAR ESTE INC DUPLO COMP + SOLDILX 1
MEDICAMENTO? ML
COMO DEVO USAR ESTE 36 UIPOLIOFINJCTX 1
MEDICAMENTO? CANETA PREENCHIDA X1 FAVD
DIZERES LEGAIS INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
Alteragdo da AFE/AE
por modificagdo na
extensdo do CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente em
04/02/2016 | 1249762/16-2 virtude do Ato 04/04/2016
Declaratério 16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
Executivo ne 34/2007 PLAS TRANS X 1 FAVD INC
da Receita Federal do DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML
Brasil 36 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
’ PLAS TRANS X 1 FA VD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO DIZERES LEGAIS DUPLO COMP + SOL DIL X 1 ML
- Notificagdo de - = 16 UIPOLIOFINJCT X 1
2 201 16382741 nclusdo de local de
8/04/2016 638274169 Alteracio de Texto de 25/06/2015 | 0566813/15-1 fabricacdo do produto 04/04/2016 VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
Bula — RDC 60/12 a granel INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
ML
PRODUTO BIOLOGICO 36 UI PO LIOF INJ CTX 1
- Inclus3o do local de CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
01/07/2015 | 0584989/15-6 | fabricagio do produto | 04/04/2016 INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
em sua embalagem ML
primaria
PRODUTO BIOLOGICO
- Notificaca A
28/04/2016 otificagdo de 28/04/2016 IDENTIFICACAO DO

Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

MEDICAMENTO
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PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE

16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML

36 UI PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML

16 UIPOLIOFINJCTX 1

16/01/2015 0042985156 Alteracdo de Texto de 16/01/2015 0042985156 Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO? VP/VPS CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 QUAIS 0S MALES QUE INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
ESTE MEDICAMENTO ML
PODE ME CAUSAR? 36 UI PO LIOF INJ CT X 1
CARACTERISTICAS CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
FARMACOLOGICAS INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1
ADVERTENCIAS E ML
PRECAUCOES
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
REACOES ADVERSAS
O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE 16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 1 FA VD INC
ONDE, COMO E POR DUPLO COMP + SOL DIL X 1 ML
QUANTO TEMPO POSSO 36 UI PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
GUARDAR ESTE PLAS TRANS X 1 FA VD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO MEDICAMENTO? DUPLO COMP +SOL DIL X1 ML
12/08/2014 | 0657825/14-0 - Notificagdo de 12/08/2014 | 0657825/14-0 - Notificagdo de SSLJT/EIiACE)SDll\éIQ\LAESN%LCJ)E vpjyps | L6 UIPOLIOFINICTX 1
| Alteracgo de Texto de ™ | Alteracgo de Texto de PODE ME CAUSAR? CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
Bula — RDC 60/12 Bula ! INC DUPLO COMP + SOL DIL X 1

RESULTADOS DE EFICACIA
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

ML

36 UIPOLIOFINJCT X 1
CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
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REAGOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

06/06/2014 | 0449637/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

06/06/2014

0449637/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML

36 UI PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FAVD INC
DUPLO COMP +SOLDILX 1 ML

16 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X 1 FAVD
INC DUPLO COMP +SOLDILX 1
ML
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