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Genotropin®
somatropina

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

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

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de duplo compartimento de Genotropin® contém somatropina recombinante (correspondente a
somatotrofina humana) no compartimento I e diluente no compartimento II. Trés unidades internacionais (3,0 UI)
correspondem a 1,0 mg de somatropina. Apos reconstituicdo, 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 sddio monobasico anidro, metacresol, 4gua para
injetaveis.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

- Secrec¢a o insuficiente do hormonio de crescimento

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

- Criancas nascidas pequenas para a idade gestacional quenaorecuperaram a altura nos primeiros quatro anos de vida

- Sindrome de Prader-Willi (doenca genética que acomete ambos 0s sex0s)

Genotropin® ¢ indicadono tratamento de baixa estatura idiopatica (sem causa identificada).
Genotropin® ¢ indicadona terapia de reposi¢do em adultos com deficiéncia de horménio de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Genotropin® é um hormonio 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 hormonio
de crescimento (GH) enddgeno (produzido pelo organismo). Em adultos, assim como em criangas, 0 Genotropin® mantém
a composicdo corpdrea normal através do estimulo do crescimento dos musculos e ossos e distribui¢do da gordura
corporea. A gordura dos 6rgios ¢ bastante responsiva ao GH. Além do aumento da quebra das gorduras, o Genotropin®
diminuios estoques de gordura corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade

Genotropin® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (rea¢do alérgica) a somatropina ou a
qualquer componente da formula. As apresentacdes de 5 mge 12 mgde p6 liofilizado de Genotropin® contém metacresol
como um conservante. Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade sistémicas com o uso pos-comercializagdo de
produtos com somatropina (componente ativo de Genotropin®).

Atividade neoplasica

Genotropin® ¢ contraindicado na presen¢a 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
houverevidéncia de atividade recorrente. Como a deficiéncia do hormonio de crescimento pode serum sinal precoce da
presenga de um tumor hipofisario (ou, raramente, de outros tumores cerebrais), a presenga de tais tumores deve ser
descartada antes do inicio do tratamento. Genotropin® ndo deve ser utilizado em pacientes com qualquer evidéncia de
progressdoou recorréncia de um tumor intracraniano subjacente.

Doenca critica aguda

Genotropin® ¢ contraindicado a pacientes aguda e criticamente doentes por complicagdes apos a cirurgia cardiaca (do
coracdo), cirurgia abdominal, trauma acidental multiplo ou insufici€éncia respiratoria aguda (diminuicdo aguda da
respiracao).

Epifise consolidada (fechada)
Genotropin® ndo deve serusado para promover o crescimento em criangas com epifises (4reas de crescimento dos 0ssos)
fechadas.

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

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Genotropin® é contraindicado a pacientes com sindrome de Prader-Willi gravemente obesos, com historia de obstrugdo
dasviasaéreas superiores, apneia do sono, ou com comprometimento respiratorio grave. Houve relatos de morte stibita
quando Genotropin® foiusado em tais pacientes.
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4. OQUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miosite

Genotropin® pode causar dorno localda injegdo. Em raros casos, quando ocorre dor muscular e/ou dor desproporcional
aquela do local da aplicacdo, deve-se considerar o diagnostico de miosite (inflamagao muscular). Esta reagdo pode ser
devido aometacresol, o conservante utilizado no Genotropin®. Para continuar o tratamento apos esta reagdo, recomenda-
se o uso de outro hormonio 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 quereduzem a glicose no sangue).

Hipotireoidismo
Genotropin® também pode interferir nos niveis sanguineos dos horménios da tireoide. E recomendado dosar estes

hormdnios 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 hormonios
hipofisarios podem correr o risco de niveis reduzidos de cortisolno soro e/ou de desmascarar o hipoadrenalismo central
(secundario). Além disso, os pacientes tratados com substituicao de glicocorticoides por hipoadrenalismo previamente
diagnosticado podem necessitar de um aumento nas suas doses de manutenc¢io ou de stress apds 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-I (IGF-I) dentro do intervalo
adequadoa idade nomal. Poroutro 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 horménio do crescimento e/ou efeitos secundarios.

Neoplasias
Em pacientes com deficiéncia do hormoénio de crescimento devido a tratamento de doengas malignas, € recomendado
monitorara recorréncia dos sintomas durante o uso de Genotropin®.

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

Hipertensiao Intracraniana

Pacientes que apresentarem dor de cabega grave ou frequente, alteragdes visuais, nduseas e/ou vomitos, devem fazer
exame de fundo de olho. Em caso de alteracio neste exame, o diagnostico de hipertensio intracraniana (aumento da
pressao do cérebro) benigna deve ser considerado. A experiéncia clinica mostra que pacientes que ja apresentaram
hipertensio cranianabenigna podem ser tratados novamente com Genotropin® e ndo apresentamrecorréncia desta doenga;
os sintomas devem ser monitorados cuidadosamente.

Pacientesidosos
A experiéncia com Genotropin® em pacientes acima de 65 anos é limitada.

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Em criangas com sindrome de Prader-Willi, o tratamento com Genotropin® deve ser acompanhado de dieta com restricdo
calorica. 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.
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A experiéncia com tratamentos prolongados em pacientes adultos ou com sindrome de Prader-Willi ¢ limitada.

Progressioda escoliose pré-existente em pacientes pediatricos

A progressdao da escoliose pode ocorrer em pacientes que experimentam um crescimento rapido. Uma vez que
Genotropin® aumenta a taxa de crescimento, os pacientes com histéria de escoliose tratados com Genotropin® devem ser
monitorados quanto a progressdo da escoliose. No entanto, Genotropin® nio demonstrou aumentar a ocorréncia de
escoliose. Anormalidades esqueléticas, incluindo escoliose, sio comumente vistas em pacientes com sindrome de Tumer
ndo tratados. A escoliose também ¢ comumente observada em pacientes nao tratados com sindromede Prader-Willi. Os
médicos devem estaratentos a essas anormalidades, que podem se manifestar durantea terapia com Genotropin®.

Pequenos para idadegestacional (PIG)

Antes de iniciar o tratamento com Genotropin® para criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (P1G), outras
razodes que possam explicar o disturbio do crescimento devem ser descartadas. Na o é recomendado o inicio do tratamento
com Genotropin® em criangas nascidas PIG em idade proximaao inicio da puberdade. Se o tratamento com Genotropin®
forinterrompido antes de a crianga atingira altura final, 0 ganho em altura pode ficar prejudicado.

®

Insuficiéncia Renal Cronica

Em pacientes com insuficiéncia renal cronica, onde a fungdo renal esteja 50% abaixo do normal, sugere-se, antes da
institui¢do da terapia com Genotropin®, o acompanhamento prévio do crescimento por um ano antes do inicio do
tratamento. Uma terapia conservadora para insuficiéncia renal deveser 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 doenga critica aguda devido a complica¢des apds cirurgia cardiaca aberta,
cirurgia abdominal ou trauma acidental multiplo, ou aqueles com insuficiéncia respiratoria aguda foi relatado apos o
tratamento com quantidades de somatropina (vide questdo 3 Quando ndo devo usar este medicamento?) e portanto, 0
potencial beneficio da continuagio do tratamento com somatropina em pacientes com doengas criticas agudas deve ser
ponderadoemrelagdoaorisco potencial.

Pacientes pediatricos

Quando no ocorre aumento da velocidade de crescimento, particularmente no 1° ano de tratamento, em pacientes
pediatricos com baixa estatura idiopatica, ¢ necessario avaliar a adesdo ao tratamento e outras causas de falha de
crescimento, como hipotireoidismo, subnutri¢ao, idade 6ssea avangada e anticorpos contra o thGH.

Severa hipersensibilidade aos componentes
Podem ocorrer reagdes graves de hipersensibilidade sistémica, incluindo rea¢des anafilaticas e angioedema com a
utiliza¢ido de Genotropin® e portanto, caso ocorra uma reacio alérgica, deve ser solicitado atendimento médico imediato.

Retencao de fluidos

Retencdo de liquidos durante a terapia de reposigdo de somatropina em adultos pode ocorrer. As manifestagdes clinicas
deretencdo de fluidos (por exemplo, edema, artralgia, mialgia, sindromes de compressio de nervos, incluindo sindrome
do canal carpal/parestesias) sd o habitualmente transitorias 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 disturbios do
ouvido, uma vez que esses pacientes tém um risco aumentado de disturbios auditivos. O tratamento com Genotropin®
pode aumentar a ocorréncia de otitemédia em pacientes com sindrome de Turner. Além disso, os pacientes com sindrome
de Turner devem ser monitorados deperto, quanto a disturbios cardiovasculares (por exemplo, acidente vascular cerebral,
aneurisma/ dissec¢do da aorta, hipertensdo), ja que esses pacientes também correm risco de desenvolver essas condicoes.

Lipoatrofia
Quando a somatropina ¢ administrada por via subcutdnea no mesmo local durante um longo periodo de tempo, pode

ocorrer atrofia tecidual. Isso podeserevitadoaoalternaro localda injecao.

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

Pancreatite

Casos depancreatite foram raramente notificados em criangas e adultos que receberam tratamento com somatropina, com
algumas evidéncias apoiando um maior risco em criangas em compara¢io com adultos. A literatura publicada indica que
asmeninas 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 dorabdominal intensa persistente.

Fertilidade, gravideze lactacio

Informe aoseumédico a ocorréncia de gravidezna vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Nio se sabe se Genotropin® é excretado no leite materno, mas a absor¢do do horménio pelo estdmago e intestino do
lactente (bebé em fase deamamentacdo) é extremamente improvavel. Informe ao seumeédico se estiveramamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nio foiobservado efeitona habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas com o uso de Genotropin®.

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

Tratamento com glicocorticoides

O tratamento concomitante com glicocorticoidesinibe os efeitos promotores do crescimento dos medicamentos contendo
somatropina. Pacientes com deficiéncia de hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH) devem ter sua terapia de reposicao de
glicocorticoides cuidadosamente ajustada para evitar qualquer efeito inibitorio 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 administragdo de Genotropin® pode aumentar a eliminag¢do de substincias que sofrem metaboliza¢do pelo citocromo
P450 3 A4 (ex.,esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e ciclosporina). O aumento da eliminacio destes
compostos pode resultar na diminui¢do dos niveis plasmaticos (sanguineos) dos mesmos. Ainda ndo se conhece a
importancia deste fato.

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

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

Genotropin® deve ser conservado sob refrigeragio (entre 2 € 8°C), protegido da luz. Nao congelar.

Ap6s preparada, a solugdo de Genotropin® deve ser mantida sob refrigeragio, protegida da luz e pode ser utilizada por
até4 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 vocéndo estiverutilizando o dispositivo para protecio da agulha, guarde suacaneta
com a tampa branca devidamente colocada. Veja as Instru¢des de Uso (folheto explicativo) para mais detalhes. Estas
medidas ajudardoa proteger Genotropin® da luz.

As canetas aplicadoras de Genotropin® Caneta Aplicadora devem ser descartadas ap6s todo o contetdo ter sido utilizado.
O volume da solugdoreconstituida pode sofrer variagdo, o que ndo afeta o volume de aplicacdo.

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

Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:
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Antes da reconstitui¢do: po liofilizado pama solucdo injetavel de aparéncia homogénea branca + solugdo diluente
praticamente livre de material particulado.
Apdsreconstitui¢do: solucdo praticamente livre de material particulado e sem formagao significativa de bolhas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Genotropin® Caneta Aplicadora é uma caneta aplicadora preenchida, que contém em seu interior o frasco-ampola de
Genotropin®.

Em Genotropin® Caneta Aplicadora, a solugio é preparada de modo que o diluente seja misturado a utomaticamente com
a substancia ativa, no proprio frasco-ampola de duplo compartimento.

Dissolvero po através demovimentos giratorios lentos e suaves.

A solugdo ndo deve ser agitada vigorosamente, pois podera haver desnaturacio (perda do efeito) da substancia ativa.
Quando se utilizar Genotropin® Caneta Aplicadora, a agulha deve ser colocada antes da reconstitui¢io (mistura do po
com o diluente). Utilize uma nova agulha antes de cada injecdo. As agulhas ndo devem serreutilizadas.

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

A dose e o esquemade administragdo devem ser individualizados e estabelecidos somente pelo médico. A dose semanal
de Genotropin® deve ser dividida em 6-7 inje¢cdes subcutineas devendo-se variar o local de aplica¢io para evitar a
ocorréncia de lipoatrofia (diminuigdo da gordura corporal localizada).

Tabela 1: Doses recomendadas paracriancas

mg/m?areada Ul/m?area da
Indicacio mg/kg de [/)(elzs 0 UI/kg’de I}fﬁo superficie superficie

corporeoidia corporeo/dia corpérea/dia corpdrea/dia
Deficiéncia do
horménio de 0,025-0,035 0,07-0,10 0.7-1.0 2.1-30
crescimento em
criangas'
Sindrome de Turner 0,045-0,050 0,14 1.4 43
\S;,Iillﬁf"me de Prader- 0,035 0,10 1,0 3,0
Criangas nascidas
pequenas para a 0,035 0,10 1,0 3,0
idade gestacional®
Baixa estatura At¢0,067 At¢0,2 Até2,0 Até6,0
idiopatica

! Doses maiores podem ser utiliza das.

2 A dose diaria ndo deve ultrapassar 2,7 mg. O tratamento ndo deve ser utilizado em criangas com velocidade de
crescimentomenor que 1 cm por ano e proximo ao fechamento das epifises (area de crescimento dos 0ssos). Em pacientes
com distarbio de crescimento, o tratamento pode serrealizado até quea altura final seja atingida. O tempo de tratamento
para melhora da composi¢do corpdrea deve seravaliado pelo médico responsavel pelo tratamento.

3 Esta dose geralmente é recomendada até se atingira 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 decrescimento epifisario.

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-1no sangue. A dosagem perioddica do IGF-1 no sangue, durante o
tratamento com Genotropin®, é itilna avaliagdo da eficAcia, seguranca e da aderéncia & medicagio, auxiliando no ajuste
da melhordosepara cada paciente.

Tabela 2: Doses recomendadas para pacientes adultos

. . Ul/dia mg/dia
.. Ul/dia mg/dia ~ g ~
Indicaciao o . . A dose de manutencao dose de manutencao
doseinicial | doseinicial
que raramente excede | que raramente excede
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Deficiéncia dohormonio de

crescimento em adultos! 0.45-0,90 0,15-0,30 4 1,33

! A dose deveseraumentada gradualmente de acordo com asnecessidades individuais do paciente, conforme determinado
pela concentragdo de IGF-I (substancia produzida por estimulo do GH - horm6nio do crescimento). O objetivo do
tratamento deve ser atingir concentragdes de IGF-I dentro de 2 DP (desvios padido) a partir da média corrigida pela idade.
Pacientes com concentragdes normais de IGF-I no inicio do tratamento devem receber Genotropin® até atingir, no
maximo, um nivelnormal de IGF-I,ndoexcedendo 2 DP. A resposta clinica e os efeitos colaterais podem ser utilizados
como parametros de determinagdo da dose. A dose diaria de manutencio raramente excede 1,0 mgao dia. Mulheres
podemnecessitar de doses maiores que os homens, sendo que os homens tém demonstrado aumento da sensibilidadeao
IGF-I no decorrerdo tempo. Isto significa que existe o risco de as mulheres, especialmente as que tomam o tratamento
dereposi¢cdo de estrogénio oral (hormonio sexual feminino), estarem sub-tratadas, enquanto que ha o risco dos homens
serem supertratados. A exatiddo da dosede Genotropin® deve ser controlada, portanto, a cada 6 meses. As doses podem
serreduzidas visto quea producdo fisioldgica normal do horménio de crescimento diminui coma idade. Deve serutilzada
a menor dose efetiva.

Uso em pacientes idosos

A seguranga e eficacia de Genotropin® em pacientes com 60 anos ou mais ndo foram avaliadas em estudos clinicos.
Pacientes idosos podem ser mais sensiveis a agio de Genotropin® e ser mais propensos a desenvolver reagdes adversas.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTQ?

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

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

Criancas com Deficiéncia do horménio de crescimento: reacdo nolocalda injegio.

Criancas com Sindrome de Turner: artralgia (dornas articulagoes).

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

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixaestaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: artralgia (dornas articulagdes) e edemaperiférico (inchago
nas extremidades do corpo).

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

Criancas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Crianc¢as comSindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): erupcio cutanea, urticaria, reagdono local da injegao.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: parestesia (dorméncia e formigamento), hipertensdo intracraniana benigna
(aumento da pressdo dentro do cranio), erupcio cutanea, artralgia, mialgia (dor muscular), edemaperiférico (inchagonas
extremidades do corpo).

Criancas 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.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Criangas com Deficiéncia do horménio de crescimento: leucemia, erupgio cutinea, prurido, urticaria, artralgia (dor
nas articulagdes).

Criancas comSindrome de Turner: ndo conhecido.

Criangas PIG (pequenos para idade gestacional): prurido, artralgia (dornas articulagoes).

Crianc¢as com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixaestaturaidiopatica: parestesia (dorméncia e formigamento), urticaria, reagdono local de injecao.
Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: nao conhecido.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas com Deficiéncia do horménio de crescimento: nao conhecido.

Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

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

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Reacdo muitorara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas comDeficiéncia do hormonio de crescimento: nao conhecido.

Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

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

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormdonio de crescimento: ndo conhecido.

Frequéncia desconhecida (nao foipossivel estimar com os dados disponiveis):

Criancas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertenso intracraniana benigna (aumento da pressio dentro do crinio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Sindrome de Turner: leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento), hipertensio
intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do cranio), erupgio cutinea, prurido, urticaria, mialgia (dor muscular),
rigidez muscular, edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, rea¢do no local de injegéo,
diminuigdo do cortisolno sangue.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertenso intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do crinio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: leucemia, diabetes tipo 2, prurido, urticaria, rigidez muscular, edema facial,
reag¢do nolocalde inje¢do, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Baixa estatura idiopatica: leucemia, diabetes tipo 2, hipertensio intracraniana benigna (aumento da
pressdodentro do crinio), erupgio cutdnea, mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema facial, diminui¢io do cortisol
no sangue.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: diabetes tipo 2, hipertensio intracraniana benigna (aumento da
pressdo dentro do cranio), erupg¢io cutinea, prurido, urticaria, edema facial, rea¢io no local de injec¢do, diminuigdo do
cortisolno sangue.

Na experiéncia pos-comercializacio, casosraros de morte stibita foram relatados em pacientesportadores de sindrome de
Prader-Willi tratados com Genotropin®, embora nenhuma rela¢io causal tenha sido demonstrada.

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

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

A superdosagem aguda poderia resultar inicialmente em hipoglicemia (diminui¢do 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 hormonio de crescimento.

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

Caneta Aplicadora (pé liofilizado para solucioinjetavel+1 ml de diluente)
FOLHETO DE INSTRUCOES
Informacio importante

Leia estas instrugcdes 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 ¢ uma caneta injetora descartavel, de multiplas doses, preenchida, que contém 5,3 mg de

Genotropin® (somatropina).

O medicamento que esta contidono frasco-ampola de duplo compartimento dentro da caneta aplicadora
Genotropin® Caneta Aplicadora € misturado somente umavez, quando vocé inicia uma caneta nova. Cada
caneta podeserutilizada poraté 28 dias apds a mistura do medicamento Genotropin®. Voc€ nunca precisara
trocar os frascos-ampola de duplo-compartimento. Quando a sua caneta estiver vazia, simplesmente comece uma

novacaneta.

A caneta possuiuma memoria de dose. A dose ¢ ajustadauma vez na nova caneta. A caneta entdo fornece a

mesma dose para cada injegio. Vocé podeusara caneta comousem o protetor da agulha, queé opcional.

Antes de vocé usar Genotropin® Caneta Aplicadora

e Pega orientacdo de seu médico ouprofissional de satde.
e Conhecasuadose.
e Conhegaaspartesda caneta.
e Verifique se vocé tem a caneta com o botdo de injecdo azul.
e Laveasmaos.
Ponta do suporte do Logotipo Indicadorbranco Botéo de
frasco-ampola Chanfro azul P injecdo azul

| Janela de meméria
]
i F o

Anelpreto Mostrador
cinza
Tampa branca Suporte do frasco-ampola Haste preta
Agulha (ndo incluida) Protetor da agulha (ndo incluido)
' comcobertura da aqulhaliberada
) — -@ U ﬁ ] o N
Tampa da Tampada Agulha Lacre |
agulha agulha Tampa  Cobertura Botao de liberagdo
extema intema preta  daagulha preto
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Ajuste e uso de um novo Genotropin® Caneta Aplicadora

Passo 1.Fixe a agulha

Puxe a tampabranca da caneta para fora da caneta.

Retire o lacre de uma agulhanova.

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. Nao aperte demais.
Deixe as duastampas de agulhana agulha.

me e o

Passo 2. Misture Genotropin®
a. Segurea caneta coma agulha paracimae com aletra A voltada
para vocé (Figura 2).
b. Gire o suporte do frasco-ampola com firmezana caneta até que
a letra B clique no chanfro.
® Balance a caneta suavementede umladoparao outro. Nao
agite a caneta. Aagitacdopode danificar o hormdnio de
crescimento.
¢. Verifique se o liquido no frasco-ampola esta limpido. Todo o
po deve estardissolvido.
e (Caso contrario, balance a caneta suavemente de um lado para
0 outro mais algumas vezes.
d. Verifique novamente se o liquido esta limpido.
® Se o liquido estiver limpido, passe para o Passo 3.
® Se o liquido ainda estiver turvo ou vocé enxergar pd, use
uma canetanova.

Passo 3.Removao ar
a. Retire a tampa externa da agulha. Guarde-a para tampara
agulha novamente. (Figura 3a)
b. Mantenha a tampainterna da agulha.

c. Segurea caneta coma pontadaagulha para cima. (Figura 3b).
d. Batalevemente nosuporte do frasco-ampola para fazer com
que o arretido se mova para cima.
e. Gire o suporte do frasco-ampola na caneta com firmeza até que
a letra C clique no chanfro.
® Um pouco de liquido pode aparecer em volta da tampa
interna da agulha.

FGENGQ 05 5.3mg
12/0ut/2022

Seguraro suporte

do frasco-ampola

7 = Pontado

L= suporte

2 -
AL,
e O 4

Ja Guarde

a tampa
1 externa
-
Tampa
interna
da agulha




@ Pﬁzer

Passo 4. Fixe o protetor da agulha (opcional)

Retire a tampa preta do protetor da agulha. (Figura 4a)
® Se a cobertura da agulha escorregar para fora, empurre-ade
volta no protetor da agulha atéestalar.

Segure a caneta em uma maoabaixo dologotipoazul. Com a
outra mao, segure o protetor da agulha abaixoda cobertura da
agulha (Figura 4b).
Alinhe o logotipo pretodo protetor daagulhacom o logotipo
azulna caneta. Empurre com cuidado o protetorda a gulha na
canetaaté encaixar.

Passo 5. Apronte a caneta

Puxe a tampainterna da agulha. Jogue-a fora. (Figura 5a)

Verifique se a janela de memoria esta ajustadaem 0,1 mg.
Gire o mostrador cinza na diregdo das setas até parar de estalar.
(Figura 5b)

Segure a caneta com a agulha apontada para cima. (Figura Sc

com e sem protetordaagulha)

Empurre o botdode injecioazulaté aparecerliquido. Apos a

realizacdo do “Passo 57, ocorrera o descarte de 0,1 mgdo

medicamento.

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

“d” e “e” desta segdo poraté duas vezes.

Se ainda ndoaparecer liquido,ndouse a caneta.

® Veja a secdode Perguntas e Respostasa seguir para mais
informacgoes.

€9
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h. Se vocéusaro protetorda agulha, pressioneo botdopretopara
liberara cobertura da agulha. (Figura 5d)

Passo 6. Ajuste a dose

® Use o anelpreto para ajustara dose. Tenha cuidado para ndo
girar o mostrador cinza enquanto ajustara dose.

a. Segure o anelpreto como mostrado na Figura 6.
b. Gire o anelpretoaté sua dose, informada pelo seu médico, estar
alinhadacom o indicadorbranco.
c. Sevocéultrapassaro indicadorbranco, simplesmente gire o
anelpreto de volta para ajustara dose correta.
d. Uma vezajustadandomude a dose, a ndo ser que o seu médico
pega para fazé-lo.
Nota: Se vocéndo conseguir girar o anel preto, pressione o botao
de injecdoazulaté ele pararde estalar. Entdo continue ajustando a
sua dose utilizando o anel preto (para mais informacgdes, veja
também a se¢do de Perguntas e Respostas a seguir).

Passo 7. Prepare umadose

a. Gire o mostrador cinzana direcdo da seta até pararde estalar.
(Figura 7a)

b. A sua doseno bastio pretodeveestaralinhada com o indicador
branco.

c. Verifique se a dose que vocé preparou no bastiao preto é a
mesma dose que vocéajustou na janela de memoria. A Figura
7b mostraum exemplo.

d. Se as doses ndo coincidirem, verifique se vocé girou o
mostrador cinza na dire¢do da seta aténdo estalar mais.
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Passo 8. Aplique a injecao

a.

o

Prepare umlocalparmainjecdo conforme a orientagdo de seu

médico ou profissional de satude.

Segure a caneta sobre o localde injecdo.

Pressione a caneta para baixo para inserira agulhana pele.

Usando o seu polegar, pressione o botdo de injegdoazulaté ele

pararde estalar. (Figura 8)

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

Retire a caneta diretamente da pele.

Passo 9. Removaa agulha, feche e guardea sua caneta

Passo 9a: Com o protetorda agulha

a.

b.

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

Use a tampa da agulha para pressionar o protetorda agulha até
travar.

Use o protetorda agulha para desatarraxara agulha e coloquea
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.
Deixe o protetor da agulha na caneta.

Coloquea tampa preta no protetor da agulha. Guarde sua caneta
no refrigerador.

Passo 9b: Sem o protetor da agulha

a.
b.

C.

Nao toque naagulha.

Tampe a agulha com a tampa externa, com cuidado. (Figura 9b)
Use a tampa da agulha para desatarraxara agulhae coloque a
mesma em um recipienteapropriado para agulhas usadas.
Coloquea tampa brancana caneta. Guarde a sua caneta no
refrigerador.

Uso rotineiro de Genotropin® Caneta Aplicadora

1.

Puxe a tampapreta doprotetorda agulha ou a tampa branca da
caneta.
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2. Coloqueumaagulha nova.
® Com o protetordaagulha:
® Se a cobertura da agulha se soltar, empurre-a de volta ao
lugar.
® Coloque umaagulhanovanaponta do suporte do frasco-
ampola.

e Sem o protetorda agulha:
® Coloqueumaagulhanovana ponta do suporte do frasco-
ampola.

3. Retire asduastampasdaagulha. Guardea tampa externa da
agulha.

4. Se vocéusao protetordaagulha, pressione o botdo de liberagdo
preto para estendera cobertura da a gulha.

5. Para preparara dose, gire 0 mostrador cinza até parar de estalar.
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6. Verifique se a dose preparada ¢ a mesma ajustada na janela de
memoria. Doses n&o coincidem

® Se a dose preparada ¢ menor, a caneta ndo temumadose
completa de Genotropin®.

¢ Siga a orientagdode seu médicono casoda caneta ndoter
uma dose completa.

7. Prepareumlocaldeinje¢@ocomo o seu médicoou o
profissionalde satide indicou.

8. Apliquea injecdo.
® Pressione a caneta para baixo para inserira agulhana pele.
® Pressione o botdo de injegdo azulatépararde estalar.
® (Conte 5 segundos antes de retirara agulha da pele.
Mantenha o botdo levemente pressionado com o seu polegar
enquanto estiver contando.
® Retirea canetada pele.

9. Removaaagulha.
e Com o protetordaagulha: Sem =

® Use a tampa externa da agulha para empurrar o protetor z:)tetor ;‘;’t‘;t or u
da agulha até travar. aguha  da — |
¢ Sem o protetorda agulha: agulha Lt
e Tampe a agulha com cuidado com a tampa externa da P -
agulha. =
e Use a tampa externa da agulha para desatarraxara agulha. IR A |
Descarte a agulha em um recipiente apropriado para agulhas e e
usadas.

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

INFORMACOES ADICIONAIS

Conservacio

e  Vejaabulaemrelagio aos cuidados de conservagao de seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

e  Depoisde4 semanas da mistura dop6 e diluente (o armazenamento deve ser sob refrigeracdo entre2 e §°C,
protegido da luz, ndo congelar), descarte a caneta mesmo que ainda contenha medicamento.
Nao congele ou exponha seu Genotropin® Caneta Aplicadora a temperaturas abaixo de zero.
Nao use seu Genotropin® Caneta Aplicadora apds o prazo de validade.

Descarte adequadamente a sua caneta. Pergunte ao seu médico ouprofissionalde saude se tiver duvidas
sobre o que fazer.

Manuseio

e Niaomistureo po eo liquidode Genotropin® Caneta Aplicadora a ndoser que hajaumaagulha na caneta.

e  Nao guarde seu Genotropin® Caneta Aplicadora com a agulha colocada. O Genotropin® pode vazar da
caneta e podem se formar bolhas de arno frasco-ampola. Sempre remova a agulhae coloque a tampa da
caneta ou a tampa do protetor da agulha antes de guardar.

e  Tome cuidadopara ndo deixar cair seu Genotropin® Caneta Aplicadora.
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Se vocé deixoucaira caneta, vocé deve realizar outra preparagdo como descrito no Passo 5 (Apronte a
caneta). Mas se algumapeca de seu Genotropin® Caneta Aplicadora estiver quebrada oudanificada, ndo
usea caneta. Umanovacaneta serd necessaria.

Limpea caneta e o protetor da agulha com um pano imido. Nao coloque a canetana agua.

Agulhas

Sempre use uma agulha nova para cada injecéo.

Coloque todas as agulhas usadas em um recipiente de “perfuro-cortantes” apropriado. Descarte
adequadamente as suas a gulhas. Pergunte a o seu médico ouprofissional de satde se tiver dividas sobre o
que fazer.

Nao compartilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

Os numeros ¢ linhas no suporte do frasco-ampola podem ajudara estimar quanto de Genotropin®
permanecena caneta.

Se no uso rotineiro, Passo 6,a caneta ndotiveruma dose completa de Genotropin®, a escala no bastio
preto ird indicara quantidade de medicamento que permanecena caneta.

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

Siga as instrug¢des de seumédico ou profissional de saude para limparas suas maos e a pele quando vocé
preparma e aplica a injegao.

Nao descarte o protetor da agulha, para retira-lo da caneta desatarraxe o protetor. Guarde o protetor da
agulha para usa-lo com cada canetanova.

Se vocé tiver diividas sobre comousar o Genotropin® Caneta Aplicadora, pergunte ao seu médico ou
profissional de saude.

PERGUNTASE RESPOSTAS

Perguntas

Respostas

O que devo fazerse percebermais do que uma
pequena gota de liquidona agulha depois de aplicar
minha injecdo?

Em sua proxima injegdo espere o tempo completo
de 5 segundos antes de retirara agulha da pele. Se
vocé ainda perceberalgum liquido depois de
retirara agulha, espere um pouco mais na préxima
Vez.

Ha algum problemase eu perceberbolhas de arno
frasco-ampola?

Nao, pequenas quantidades dearpodem estar
presentes no frasco-ampola durante o uso normal.

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

Verifique se a agulha foifixada corretamente.

O quedevo fazerse a caneta queestou utilizando
ndo foimantida em refrigerador?

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

O quedevo fazerse 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 giraro anelpreto, para
evitarque a suadosemude durante a injecao.

Para liberar o anel preto, pressione o botdode
injecdoazulaté ele parar. Observequeira sair
liquido da agulha. Entdo continueajustando a sua
dose utilizando o anel preto.

O que devo fazerse o meumeédicomudara minha
dose quandoja comeceiuma caneta?

Ajuste a nova dose girando o anel preto.

O que devo fazerse injeteia doseerrada?

Ligue imediatamente para seumédicoe siga as
suas instrucoes.
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Quais doses a minha caneta pode fornecer? A canetapode fornecerdosesde 0,10mga 1,5 mg
de Genotropin®. Cada clique do anel pretomuda
adoseem 0,05mg.

MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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GENOTROPIN® CANETA APLICADORA 12 mg (36 UI)
somatropina

Caneta Aplicadora (pé liofilizado para solucioinjetavel+1 ml de diluente)
FOLHETO DE INSTRUCOES
Informacio importante

Leia estas instrugcdes 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 12 mg de

Genotropin® (somatropina).

O medicamento que esta contidono frasco-ampola de duplo compartimento dentro da caneta aplicadora
Genotropin® Caneta Aplicadora ¢ misturado somente umavez, quando vocé inicia uma caneta nova. Cada
caneta podeserutilizada poraté 28 dias apds a mistura do medicamento Genotropin®. Voc€ nunca precisara
trocar os frascos-ampola de duplo compartimento. Quando a sua caneta estiver vazia, simplesmente comece uma

novacaneta.

A caneta possuiuma memoria de dose. A dose ¢ ajustadauma vez na nova caneta. A caneta entdo fornece a

mesma dose para cada inje¢io. Vocé podeusara caneta comousem o protetor da agulha, queé opcional.

Antes de vocé usar Genotropin® Caneta Aplicadora

e Pega orientacdo de seu médico ouprofissional de satde.
Conheca sua dose.
Conheca as partes da caneta.
Verifique se vocé tem a caneta com o botdo de injegdoroxo.
Lave as maos.

Ponta do suporte do
frasco-ampola

Logotipo
roxo 4
Janela de memoria

Indicadorbranco Botdo de

injecao roxo

Chanfro

Mostrador

Tampa branca

Suporte do frasco-ampola

Anelpreto .
cinza

Haste preta

Agulha (ndo incluida) Protetor da agulha (ndo incluido)
' comcobertura da aqulhaliberada
) — a U ﬁ ] o N
Tampa da Tampada Agulha Lacre |
agulha ?gulha Tampa  Cobertura Botao de liberagdo
extema interna preta daagulha preto

FGENGQ 05 12mg
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Ajuste e uso de um novo Genotropin® Caneta Aplicadora

Passo 1.

me e o

Passo 2.

a.

b.

Passo 3.

a.

b.

Fixe a agulha

Puxe a tampabranca da caneta para fora da caneta.

Retire o lacre de uma agulhanova.

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. Nao aperte demais.
Deixe as duastampas de agulhana agulha.

Misture Genotropin®

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

para vocé (Figura 2).

Gire o suporte do frasco-ampola com firmezana caneta até que

a letra B clique no chanfro.

® Balance a caneta suavementede umladoparao outro. Nao
agite a caneta. Aagitacdopode danificar o hormodnio de
crescimento.

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

po deve estardissolvido.

® (Caso contrario, balance a caneta suavemente de um lado para
o outro mais algumas vezes.

Verifique novamente se o liquido esta limpido.

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

® Se o liquido ainda estiver turvo ou vocé enxergar pd, use
uma canetanova.

Removao ar

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

Mantenha a tampainterna da agulha.

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

Bata levemente no suporte do frasco-ampola para fazer com

que o arretido se mova para cima.

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

a letra C clique no chanfro.

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

FGENGQ 05 12mg
12/0ut/2022
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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-ade
volta no protetor da agulha atéestalar.

Segure a caneta em uma mao abaixo dologotiporoxo. Com a
outra mao, segure o protetor da agulha abaixoda cobertura da
agulha (Figura 4b).
Alinhe o logotipo pretodo protetor da agulhacom o logotipo
roxo na caneta. Empurre com cuidado o protetordaagulha na
canetaaté encaixar.

Passo 5. Apronte a caneta

a.

Puxe a tampainterna da agulha. Jogue-a fora. (Figura 5a)

Verifique se a janela de memoria estd ajustadaem 0,3 mg.
Gire o mostrador cinza na diregdo das setas até parar de estalar.
(Figura 5b)

Segure a caneta com a agulha apontada para cima. (Figura Sc

com e sem protetordaagulha)

Empurre o botdode injecioroxoaté aparecer liquido. Apos a

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

medicamento.

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

“d” e “e” desta segdo poraté duas vezes.

Se aindandoaparecer liquido, ndouse a caneta.

® Veja a secdode Perguntas e Respostasa seguir para mais
informacgoes.

FGENGQ 05 12mg
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h. Se vocéusaro protetorda agulha, pressioneo botdopretopara
liberara cobertura da agulha. (Figura 5d)

Passo 6. Ajuste a dose

® Use o anelpreto para ajustara dose. Tenha cuidado parando
girar o mostrador cinza enquanto ajustara dose.

a. Segure o anelpreto como mostrado na Figura 6.
b. Gire o anelpretoaté sua dose, informada pelo seu médico, estar
alinhadacom o indicadorbranco.
c. Sevocéultrapassaro indicadorbranco, simplesmente gire o
anelpreto de volta para ajustara dose correta.
d. Uma vezajustadandomude a dose, a ndo ser que o seu médico
pega para fazé-lo.
Nota: Se vocéndo conseguir girar o anel preto, pressione o botao
de injecdoroxoaté ele parar de estalar. Entdo continue ajustando a
sua dose utilizando o anel preto (para mais informacdes, veja
também a se¢do de Perguntas e Respostas a seguir).

Passo 7. Prepare umadose

a. Gire o mostrador cinzana direcdo da seta até pararde estalar.
(Figura 7a)

b. A sua doseno bastio pretodeveestaralinhada com o indicador
branco.

c. Verifique se a dose que vocé preparou no bastio preto € a
mesma dose que voc€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¢do da seta aténdo estalar mais.

FGENGQ 05 12mg
12/0ut/2022
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Passo 8. Aplique a injecdo

a. Prepareumlocalparm injegio conforme a orientagdo de seu
médico ou profissional de satude.

b. Segurea caneta sobre o localde injegao.

Pressione a caneta para baixo para inserira agulhana pele.

d. Usandoo seu polegar, pressione o botdo de injecdoroxoaté ele

pararde estalar. (Figura 8)

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

e. Retirea caneta diretamente da pele.

o

Passo 9. Removaa agulha, feche e guardea sua caneta

Passo 9a: Com o protetorda agulha

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

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

c. Use oprotetorda agulha para desatarraxara agulha e coloquea
mesma em um recipiente apropriado para agulhas usadas.
Deixe o protetor da agulha na caneta.

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

Passo 9b: Sem o protetor da agulha
a. Naotoquenaagulha.
b. Tampe a agulha com a tampa externa, com cuidado. (Figura 9b)
c. Use atampadaagulha para desatarraxara agulhae coloque a
mesma em um recipienteapropriado para agulhas usadas.
d. Coloquea tampabrancanacaneta. Guarde a sua caneta no
refrigerador.

Uso rotineiro de Genotropin® Caneta Aplicadora

1. Puxeatampapreta doprotetordaagulha ou a tampa branca da
caneta.

FGENGQ 05 12mg
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2. Coloqueumaagulha nova.

® Com o protetordaagulha:

|"l,r _ Ponta do suporte do
® Se a cobertura da agulha se soltar, empurre-a de volta ao J._JA_fmm amnnia
lugar { ﬁlj o
¢ Coloqueumaagulhanovanaponta do suporte do frasco- - "'—\J o IF_ -
—
ampola. e
7
e Sem o protetorda agulha: o~ bonta d .
® (Coloque umaagulhanovanaponta do suporte do frasco- N dg?raas Cs_;:gglae
ampola. S

3. Retire asduastampasdaagulha. Guardea tampa externa da

agulha.
— Guarde

4. Se vocéusao protetor da agulha, pressione o botdode liberacdo
preto para estendera cobertura da agulha.

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

Indicador Mostrador cinza
hranco

6. Verifique se a dose preparada ¢ a mesma ajustada na janela de
memoria.

® Se a dose preparada é menor, a caneta ndo temumadose
completa de Genotropin®.

¢ Siga a orientagdode seu médicono casoda canetandoter
uma dose completa.

FGENGQ 05 12mg 6
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7. Prepareumlocaldeinje¢docomo o seu médicoou o
profissional de saude indicou. lt

8. Apliquea injegio. (=N
® Pressione a caneta para baixo para inserira agulhana pele. - / _ §
® Pressione o botdo de injecdo roxo atéparar de estalar. = = | =
e Conte 5 segundos antes de retirara agulha da pele. A ,/ —’\" [

Mantenha o botdo levemente pressionado com o seu polegar ‘ , ] \ 5 sen. ) |
enquanto estiver contando. r1 A -/{ L —
® Retirea canetada pele. ' '

9. Removaaagulha.
® Com o protetordaagulha: =
e Use a tampa externa da agulha para empurrar o protetor ss)Tetor gg:;t or u
da agulha até travar. da da |1
® Sem o protetorda agulha: amilha  agulha L
e Tampe a agulha com cuidado com a tampa externa da M|
agulha. -
AR |
e Use a tampa externa da agulha para desatarraxara agulha. e b - — Y
Descarte a agulha em um recipiente apropriado para aguhas
usadas.

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

INFORMACOES ADICIONAIS

Conservacao

e Vejaabulaemrelacdo aos cuidados de conservagdo de seu Genotropin® Caneta Aplicadora.

e  Depoisde 4 semanas da mistura dop6 e diluente (o0 armazenamento deve ser sob refrigeragdo entre2 e 8°C,
protegido da luz, ndo congelar), descarte a caneta mesmo queaindacontenha medicamento.

e  Nao congele ou exponha seu Genotropin® Caneta Aplicadora a temperaturas abaixo de zero.
Nao use seu Genotropin® Caneta Aplicadora apds o prazo de validade.
Descarte adequadamente a sua caneta. Pergunte ao seu médico ouprofissionalde saude se tiver duvidas
sobre o que fazer.

Manuseio

e Naomistureo po eo liquidode Genotropin® Caneta Aplicadora a ndoser que hajaumaagulha na caneta.

e  Nao guarde seu Genotropin® Caneta Aplicadora com a agulha colocada. O Genotropin® pode vazar da
caneta e podem se formarbolhas de arno frasco-ampola. Sempre remova a agulhae 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 deixoucaira caneta, vocé deve realizar outra preparagdo como descrito no Passo 5 (Apronte a
caneta). Mas se algumapeca de seu Genotropin® Caneta Aplicadora estiver quebrada oudanificada, ndo
use a caneta. Umanovacaneta serd necessaria.

e Limpea canetae o protetordaagulha comum pano umido. Naocoloque a caneta na agua.

Agulhas

e  Sempreuse uma agulhanova para cada injegdo.

e Coloque todas as agulhas usadas em um recipiente de “perfuro-cortantes” apropriado. Descarte
adequadamente as suas agulhas. Pergunte ao seu médico ouprofissional de satide se tiver diividas sobre o
que fazer.

FGENGQ 05 12mg 7
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e  Niao compartilhe a sua caneta ou agulhas.

Geral

e  Os numeros e linhas no suporte do frasco-ampola podem ajudara estimar quanto de Genotropin®

permanecena caneta.

. Se no uso rotineiro, Passo 6, a caneta ndotiveruma dose completa de Genotropin®, a escala no bastéo

preto ird indicara quantidade de medicamento que permanecena caneta.

e  Pacientes com deficiéncia visual devem utilizar o Genotropin® Caneta Aplicadora somente coma ajudade

alguém treinado para usara caneta.

e  Siga asinstru¢des de seumédico ou profissional de satide para limparas suasmaosea pele quando vocé

prepara e aplicaa injegio.

e  Niodescarte o protetor da agulha, para retira-lo da caneta desatarraxe o protetor. Guarde o protetor da

agulha para usé-lo comcada canetanova.

e  Sevocétiverduvidas sobre comousaro Genotropin® Caneta Aplicadora, pergunte ao seu médico ou

profissionalde satde.

PERGUNTASE RESPOSTAS

Perguntas

Respostas

O que devo fazer se percebermais do que uma
pequena gota de liquidona agulha depois de aplicar
minha injecao?

Em sua proxima inje¢do espere o tempo completo
de 5 segundos antes de retirara agulha da pele. Se
vocé ainda perceberalgum liquido depois de
retirara agulha, espere um pouco mais na préxima
vez.

Ha algum problemase eu perceber bolhas de arno
frasco-ampola?

Nao, pequenas quantidades dear podem estar
presentes no frasco-ampola durante o uso normal.

O que devo fazerse perceber Genotropin® vazando
da caneta?

Verifique se a agulha foi fixada corretamente.

O que devo fazerse a caneta queestou utilizando
ndo foimantida em refrigerador?

Descarte a caneta e use umnovo Genotropin®
Caneta Aplicadora.

O que devo fazerse ndo conseguir girar o anel preto?

Vocé provavelmente girou acidentalmenteo
mostradorcinza. Se voc€ girou o mostrador cinza,
a caneta ird impedi-lo de girar o anelpreto, para
evitarque a sua dosemude durante a injecao.

Para liberaro anelpreto, pressione o botdode
injecdoroxoaté ele parar. Observeque ira sair
liquido daagulha. Entdo continueajustando a sua
dose utilizando o anel preto.

O que devo fazer se o meumédicomudara minha
dose quandoja comeceiuma caneta?

Ajuste a nova dose girando o anel preto.

O quedevo fazerse injeteia doseerrada?

Ligue imediatamente para seumédicoe siga as
suas instrugoes.

Quais doses a minha caneta pode fornecer?

A canetapode fornecerdosesde 0,30mga 4.5 mg
de Genotropin®. Cada clique do anel pretomuda
adoseem0,15mg.

MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

0800-7701575

Fale
www.pfizer.com.br

Pfizer
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HISTORICO DE ALTERACOES DEBULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticio/notificacio que alterabula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) P ¢
5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
) ) CT X1 CAN APLICX 1FAVD
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO TRANS DUPLO COMP + DIL + 1
- Notificagdo de - Notificagdo de ML
11/01/2023 ABIET;a_(;ac:Jgﬁ;egsndoe 11/01/2023 A;LT;a_gac;Sﬁc'I':);t:ndoe 11/01/2023 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS 12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
BuIérti)) RDC 6§0/12 Bulérii()) RDC 690/12 CTX1CANAPLICX 1FA VD
TRANS DUPLO COMP +DILX 1
ML
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO 5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
) ) DE E CT X 1 CAN APLICX 1 FA VD
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO ONDE, COMO E POR TRANS DUPLO COMP + DIL + 1
. ~ e o QUANTO TEMPO POSSO
- Notificagdo de - Notificagdo de GUARDAR ESTE ML
09/05/2022 2691444228 A;ET;a_g;achﬁ;I':);t;)ndoe 09/05/2022 2691444228 A;Eelga_gazgﬁ;egt;ndoe 09/05/2022 MEDICAMENTO? VP/VPS 12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
Bulériz e 6‘;0/12 Buléri’; bod 690/12 COMO DEVO USAR ESTE CT X 1 CAN APLICX 1 FA VD
MEDICAMENTO? TRANS DUPLO COMP +DILX 1
POSOLOGIA E MODO DE ML
USAR

GENPOI_19
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QUANDO NAO DEVO USAR i'fl'véGN\(/l)ff'g:SD“TiFAﬁ;L 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 1 FA VD TRANS

s o3z e
N oo ESTE MEDICAMENTO 5,3 MG (16 UI) PO LIOF SOL INJ

2 2021 | 3279438217 | Al T 1 201 4 197 2 2021 !

0/08/20 BtTra_gao gle ex~to de 6/05/2019 043680319 " Notlflc(jagj-o dte ; 3/07/20 PODE ME CAUSAR? VP/VPS CT X 1 CAN APLICX 1 FA VD
ula = publicagdo no eracao de fexto de CONTRAINDICACOES TRANS DUPLO COMP +DIL + 1
Bulério RDC 60/12 Bula, .

ADVERTENCIAS E ML
PRECAUCOES 12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
INTERACOES CT X1 CAN APLICX 1 FA VD
MEDICAMENTOSAS TRANS DUPLO COMP +DILX 1
REACOES ADVERSAS ML
5,3 MG (16 Ul) PO LIOF SOL INJ
CT 1 ENV X 1 FA VD TRANS
DUPLO COMP + DILX 1ML
12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
CT 1 ENV X 1 FA VD TRANS
. - DUPLO COMP +DILX 1 ML
PRozch;tTicf)lczloétaodGelco PRozgtTi?iczlc;ﬁGelco IDENTIFICACAO DO 5,3 MG (16 UI) PO LIOF SOL INJ
27/11/2020 | 4197557200 rineag 27/11/2020 | 4197557200 rincag MEDICAMENTO VP/VPS ’
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de REACOES ADVERSAS CT X1 CAN APLICX 1 FAVD
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 ¢ TRANS DUPLO COMP +DIL +1
ML
12 MG (36 UI) PO LIOF SOL INJ
CT X1 CAN APLICX 1 FA VD
TRANS DUPLO COMP +DILX 1
ML
IDENTIFICACAO DO 16 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
MEDICAMENTO PLAS TRANS X 1 FA VD INC
ONDE, COMO E POR DUPLO COMP + SOL DILX 1 ML
23::;2;52/';0 POSSO 36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO PLAS TRANS X 1 FA VD INC
L o MEDICAMENTO?
- Notificagdo de —Solicitagdo de DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
07/02/2020 | 0390292207 N 04/11/2019 | 2687433/19-4 N 12/12/2019 COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS
Alteragdo de Texto de Corregdo de MEDICAMENTO? 16 Ul POLIOF INJCTX 1
Bula—RDC60/12 Dados na Base RESULTADOS DE EFICACIA F,\IAQEDTPSSE?&EIDQ(;?DTXV?
CONTRAINDICACOES L *
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO 36 UIPOLIOFINJCTX 1
MEDICAMENTO CANETA PREENCHIDA X1 FA VD

GENPOI_19




POSOLOGIA E MODO DE
USAR

INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

12/11/2019

3119020191

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

23/07/2019

0781697/19-9

PRODUTO BIOLOGICO
- SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE
REGISTRO
(OPERACAO
COMERCIAL)

12/08/2019

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJCT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

36 Ul POLIOF INJ CT 1 BLPAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

16 Ul POLIOFINJCT X 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

05/09/2019

2113700195

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

05/09/2019

2113700195

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

05/09/2019

REACOES ADVERSAS
QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJCT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

16 UI POLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML
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@ Pﬁzer

16/05/2019

0436803197

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

16/05/2019

0436803197

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

16/05/2019

CONTRAINDICAGOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJCT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
16 UI POLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

18/01/2019

0052523/19-5

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

18/01/2019

0052523/19-5

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

18/01/2019

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJCT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

16 UI POLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

15/08/2018

0804131/18-8

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

15/08/2018

0804131/18-8

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

15/08/2018

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X1 FA VD INC
DUPLO COMP + SOL DILX 1 ML
16 Ul POLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML
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@ Pﬁzer

Alteracdo 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 FA VD INC
da Receita Federal do DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
Brasil 36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
‘ PLAS TRANS X 1 FA VD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO DIZERES LEGAIS DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
- Notificagdo de - Inclusdo de local de 16 UI POLIOFINJCTX 1
28/04/2016 | 1638274169 Alteragio de Texto de | 25/06/2015 | 0566813/15-1 fabricaco do produto 04/04/2016 VP/VPS | ANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
Bula — RDC 60/12 a granel INC DUPLO COMP +SOL DILX 1
ML
Inclusio do local de CANETA PREENCHIDA X 1 FA VD
01/07/2015 | 0584989/15-6 | fabricagdo do produto | 04/04/2016 INC DUPLO COMP +50L DILX 1
em sua embalagem ML
primaria
PRODUTO BIOLOGICO
28/04/2016 - NoPﬁcagao de 28/04/2016 IDENTIFICACAO DO
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO
Bula — RDC 60/12
EAAEF:;}&L;/EIE;S’TT; ¢ 16 Ul PO LIOF INJ CT 1 BL PAP
INDICADO? PLAS TRANS X 1 FA VD INC
COMO EST.E DUPLO COMP + SOL DILX 1 ML
MEDICAMENTO 36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
FUNCIONA? PLAS TRANS X1 FA VD INC
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO BIOLOGICO 0 QUE DEVO SABER DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
16/01/2015 0042985156 - Notificagdo de 16/01/2015 0042985156 - Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE VP/VPS 16 Ul POLIOF INJCTX 1

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

MEDICAMENTO?

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

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE

CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML
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ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACOES ADVERSAS

12/08/2014

0657825/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

12/08/2014

0657825/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula

O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
RESULTADOS DE EFICACIA
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

36 UI POLIOF INJ CT 1 BLPAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

16 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

06/06/2014

0449637/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

06/06/2014

0449637/14-0

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC60/12

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

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

QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
ADVERTENCIAS E

VP/VPS

16 Ul POLIOF INJCT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML

36 Ul POLIOF INJ CT 1 BL PAP
PLAS TRANS X 1 FA VD INC
DUPLO COMP +SOL DILX 1 ML
16 UI POLIOFINJCTX 1
CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML

36 UIPOLIOFINJCTX 1
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PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

CANETA PREENCHIDA X1 FA VD
INC DUPLOCOMP +SOL DILX 1
ML
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