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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

GENOTROPIN 5,3 mg
GENOTROPIN 12 mg
prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok
somatropin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Genotropin a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Genotropin
Ako pouzivat’ Genotropin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Genotropin

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

Lo

Co je Genotropin a na ¢o sa pouZiva

Genotropin je rekombinantny I'udsky rastovy hormon (tieZz nazyvany somatropin). M4 rovnaku Struktaru
ako prirodzeny I'udsky rastovy hormoén, ktory je potrebny pre rast kosti a svalov. TieZ napomaha tomu,
aby sa v spravnej miere vyvijalo tukové a svalové tkanivo. Rekombinantny znamena to, Ze nie je
vyrobeny z l'udského ani zivocisneho tkaniva.

U deti sa Genotropin pouziva na liecbu nasledovnych portch rastu:

o ak rastti nedostato¢ne a maji nedostatok vlastného rastového hormonu.

o ak maja Turnerov syndrém. Turnerov syndrom je ochorenie spdsobené poruchou chromozémov
u dievcat, ktoré¢ mdze ovplyvnit’ rast - vas lekar vas bude informovat’, ak trpite tymto ochorenim.

o ak maju chronickt nedostato¢nost’ obli¢iek. Ked'ze obli¢ky stracajua svoju schopnost’ fungovat’
spravne, moze to ovplyvnit’ rast.

o ak maju Praderov-Williho syndrom (poruchu chromozémov). Rastovy hormén im pomoze

dosiahnut’ vyssi vzrast, ak este rastu a upravi stavbu ich tela. Znizi sa mnozstvo telesného tuku
a zvysi sa mnozstvo svalovej hmoty.

o ak sa narodili malé alebo s nizkou pérodnou hmotnostou. Ak nedobehli, alebo neudrzali
pozadovany rast do veku 4 rokov alebo neskor, rastovy hormén im pomdze dosiahnut’ vys$si vzrast.

U dospelych sa Genotropin pouziva na lie¢bu l'udi so zjavnym nedostatkom rastového horménu. Tento
stav mo6ze vzniknut’ v dospelosti alebo v detstve a pokracovat’ v dospelosti.

Ak ste boli lie¢eni Genotropinom kvoli nedostatku rastového hormoénu v detstve, lekér vam po ukonceni
rastu znovu vyhodnoti stav rastového horménu. Ak sa u vas potvrdi zavazny nedostatok rastového
hormodnu, vas lekar vam navrhne pokrac¢ovat’ v lie¢be Genotropinom.
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Tento liek vam moZze predpisat’ len lekar so skiisenostami v liecbe rastovym horménom a ktory potvrdil
vasu diagnozu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Genotropin

Nepouzivajte Genotropin a oznamte vaSmu lekarovi

. Ak ste alergicky (precitliveny) na somatropin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

o Ak mate aktivny nador (rakovinu). Pred za¢iatkom liecby Genotropinom musia byt nadory
neaktivne a musi byt ukoncena protinadorova liecba.

o Ak ste vazne chory (napriklad komplikacie po otvorenej operacii srdca, operacii brucha, akiitnom
respiratnom zlyhani, mnohopocetnych poraneniach po nehode alebo podobnych stavoch). Ak sa
chystate alebo ste po zavaznejSej operacii, alebo ak idete z akéhokol'vek dovodu do nemocnice,
povedzte svojmu lekarovi a pripomente ostatnym lekarom, s ktorymi pridete do kontaktu, Ze
pouzivate rastovy hormon.

o Ak vam bol Genotropin predpisany na stimulaciu rastu, ale vy ste uz prestali rast’ (mate uzatvorené
epifyzalne rastové $trbiny).

Bud’te obzvlast’ opatrny pocas liecby Genotropinom a povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka
¢okol’vek z nasledovného:

o Ak mate riziko rozvoja cukrovky, vas lekar vam bude musiet’ sledovat’ hladinu cukru v krvi pocas
liecby Genotropinom.
o Ak mate cukrovku, pocas lie¢by Genotropinom si mate starostlivo sledovat’ hladinu cukru v Krvi

a porozpravat’ sa o vysledkoch s vasim lekdrom, aby mohol urcit, ¢i je potrebné zmenit' davku
vasich liekov na liecbu cukrovky.

o Po zacati liecby Genotropinom mézu niektori pacienti potrebovat’ substitu¢nu liecbu hormoénmi
Stitnej zl'azy (tyroidnymi hormoénmi).

o Ak sa uz lie¢ite horménmi §titnej Zl'azy, moze byt’ potrebné upravit’ ich davku.

o Ak uzivate rastovy hormoén na stimulaciu rastu a krivate alebo pocas liecby rastovym horménom
zacnete krivat’ z dévodu bolesti v bedrach, informujte svojho lekara.

o Ak sa u vas objavi zvySeny vnutrolebe¢ny tlak (s priznakmi ako je silna bolest’ hlavy, poruchy
videnia alebo vracanie), mali by ste 0 tom informovat’ svojho lekara.

o Ak vas lekar potvrdi, ze sa u vas vyvinul zapal svalov v blizkosti miesta injekcie z dovodu
konzervacnej latky metakrezolu, mali by ste pouzivat’ Genotropin bez metakrezolu.

. Ak pouzivate Genotropin kvoli nedostatku rastového horménu po nadore (rakovine), mali by ste

byt pravidelne vySetrovany kvoli moznému opatovnému vyskytu nadoru alebo akémukol'vek inému
nadorovému ochoreniu.

o Ak sa u vas zhorsuje bolest’ brucha, mali by ste o tom informovat’ svojho lekara.

o Skusenosti u pacientov vo veku nad 80 rokov su obmedzené. StarSie osoby mdzu byt’ citlivejSie na
ucinky Genotropinu a preto aj nachylnejsie na rozvoj vedl'ajsich ucinkov.

Deti s chronickou nedostato¢nost’ou obli¢iek (chronickou renalnou insuficienciou):

o Va3 lekar vam ma pred zac¢iatkom lie¢by Genotropinom vysetrit’ funkciu obliciek a rychlost’ rastu.
Liecba ochorenia obli¢iek mé pokracovat’. Liecba Genotropinom sa mé ukoncit’ v pripade
transplantacie obliciek.

Deti s Praderovym-Williho syndrémom:

o Va3 lekar vam predpiSe diétne obmedzenia, ktoré je potrebné dodrziavat’ na kontrolu telesnej
hmotnosti.
o Pred zacatim liecby Genotropinom vas lekar vySetri na priznaky zizenia hornych dychacich ciest,

spankového apnoe (ked’ je dychanie prerusované pocas spanku) alebo infekcie dychacich ciest.
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o Ak sa u vas pocas lie¢by prejavia priznaky z(zenia hornych dychacich ciest (vratane zacatia
chrapania alebo zhorSenia chrapania), vas lekar vas vySetri a moze prerusit’ liecbu Genotropinom.

o Pocas lie¢by u vas lekar skontroluje priznaky skoliozy, druhu deformity chrbtice.

. Ak sa u vas pocas lieCby vyskytne infekcia pluc, oznamte to svojmu lekarovi, aby mohol infekciu
liecit’.

Deti, ktoré sa narodili malé alebo s nizkou pérodnou hmotnost’ou:
. Ak ste sa narodili maly alebo s nizkou poérodnou hmotnost'ou a ste vo veku od 9 do 12 rokov,
spytajte sa svojho lekara na Specifické informacie tykajuce sa puberty a lieCby tymto lieckom.

. Vs lekar vam skontroluje hladinu cukru v krvi a hladiny inzulinu pred zaciatkom lieby a kazdy
rok pocas liecby.
o Liecba ma pokracovat’ az do skoncCenia rastu.

Iné lieky a Genotropin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Genotropin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

AK uzivate substituénu lie¢bu glukokortikoidmi, pravidelne informujte svojho lekara, pretoze mozno bude
potrebné upravit’ davku glukokortikoidov.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali:

lieky na liecbu cukrovky,

hormony §titnej zl'azy (tyroidné hormoény),

syntetické hormony kory nadobliciek (kortikosteroidy),

estrogén uzivany ustami (peroralne) alebo iné pohlavné hormony,

cyklosporin (liek pouzivany po transplantacii, ktory oslabuje imunitny systém),
lieky na lie¢bu epilepsie (antikonvulziva).

Vas lekar vam moze upravit’ davku tychto liekov alebo davku Genotropinu.

Tehotenstvo a dojéenie
Nepouzivajte Genotropin, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Genotropin nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Genotropin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) Vv jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Genotropin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporacana davka

Odportcana davka zavisi od vasej vysky, ochorenia, na ktoré sa lieite, a od toho, ako u vas funguje
rastovy hormon. Kazdy je iny. Vas lekar vam predpise davku Genotropinu v miligramoch (mg)
individualne vypocitanu bud’ na zaklade telesnej hmotnosti v kilogramoch (kg) alebo na zaklade plochy
povrchu tela vypocitanej z vasej vysky a hmotnosti v metroch $tvorcovych (m?), rovnako ako aj schému
lie¢by. Davkovanie ani schému liecby nemeiite bez konzultacie s vaSim lekarom.

Deti s nedostatkom rastového hormonu:

0,025 - 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti/dett alebo 0,7 - 1,0 mg/m? plochy povrchu tela/defi. M6zu sa
pouzit’ aj vyssie davky. Ak nedostatok rastového hormonu pretrvava v priebehu dospievania, lieCba
Genotropinom ma pokracovat’ az do skoncenia telesného vyvoja.

Deti s Turnerovym syndromom:
0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti/deti alebo 1,4 mg/m? plochy povrchu tela/den.

Deti s chronickou nedostatocnostou obliciek:
0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti/deti alebo 1,4 mg/m? plochy povrchu tela/den. Ak je rychlost’ rastu
prilis nizka, mézu byt potrebné vyssie davky. Po 6 mesiacoch lie¢Cby mdze byt potrebna uprava davky.

Deti s Praderovym-Williho syndromom:
0,035 mg/kg telesnej hmotnosti/den alebo 1,0 mg/m? plochy povrchu tela/dent. Denn4 davka 2,7 mg sa
nema prekrocit’. Lie¢ba sa nemé pouzit’ u deti s takmer ukoncenym rastom po puberte.

Deti, ktoré sa narodili malé alebo s nizsou porodnou hmotnostou ako sa o¢akdvalo a s poruchou rastu:
0,035 mg/kg telesnej hmotnosti/deti alebo 1,0 mg/m? plochy povrchu tela/den. Je dolezité pokradovat
Vv liecbe az do dosiahnutia finalnej vysky. LiecCba sa ma prerusit’ po prvom roku liecby, ak nereagujete
alebo ste dosiahli svoju finalnu vysku a prestali ste rast’.

Dospeli s nedostatkom rastového hormonu:

Ak pokracujete v liecbe Genotropinom po liecbe v detstve, zacnite davkou 0,2 - 0,5 mg/den. Toto
davkovanie sa ma postupne zvySovat alebo znizovat’ podla vysledkov krvnych vySetreni a tiez podla
klinickej odpovede a vedlajsich u¢inkov.

Ak u vas nedostatok rastového hormonu zacal v dospelosti, za¢nite davkou 0,15 - 0,3 mg/den. Toto
davkovanie sa ma postupne zvySovat’ podl'a vysledkov krvnych vySetreni a tiez podl'a klinickej odpovede
a vedlajsich u¢inkov. Denna udrziavacia davka zriedka presiahne 1,0 mg/den. U zien mdze byt’ potrebna
vyssia davka ako u muzov. Davka sa musi kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov. Pacienti star$i ako 60 rokov
maju zacat’ davkou 0,1- 0,2 mg/den, ktora sa moze pomaly zvySovat’ podla individualnych poziadaviek.
Ma sa pouzit’ minimalna G¢inna davka. Udrziavacia davka zriedkavo prekracuje 0,5 mg/deni. Dodrzujte
pokyny predpisané vasim lekarom.

Injekéné podanie Genotropinu

Genotropin je uréeny na subkutanne (podkozné) pouzitie. To znamen4, Ze sa podava vpichnutim kratkej
ihly do tukového tkaniva, tesne pod kozu. Vas lekar vam uz ukazal, ako pouzivat’ Genotropin. Vzdy Si
podavajte Genotropin presne podl'a pokynov vasho lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Navod na pouzitie GoQuick naplneného pera je dodany v §katulke s naplnenym perom.
Navod na pouzitie dvojkomorovych naplni uréenych do davkovacej injekénej pomocky
GENOTROPIN Pen je dodany s touto zdravotnickou pomdckou.

Pozorne si precitajte navod na pouZitie pred podanim lieku.
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Ihlu nasad’te na pero GoQuick alebo davkovaciu injekénu pomocku este pred zmieSanim. Pri kazdom
podani pouzite vZzdy novi ihlu. Thly sa nesmu pouzivat’ opakovane.

o Priprava injekcie:
Genotropin vyberte z chladni¢ky pol hodinu pred podanim injekcie. Tym sa pomaly zohreje a podanie
injekcie bude prijemne;jsie.

V pere GoQuick je dvojkomorova napli, ktora obsahuje rastovy hormoén aj rozptstadlo. Rastovy hormoén
a rozpustadlo sa zmieSaji pooto¢enim obalu naplne (podrobny postup si pozrite v Navode na pouZitie).
Samostatna pomocka nie je potrebna.

Genotropin v dvojkomorovych naplniach obsahuje rastovy hormon aj rozptstadlo a je uréeny do
davkovacej injekénej pomécky GENOTROPIN Pen. Rastovy hormon a rozpustadlo v dvojkomorovej
naplni sa mozu spolu zmiesat’ otocenim GENOTROPIN Pen.

V obidvoch pripadoch (naplnené pero GoQuick a dvojkomorové naplne) prasok rozpust'te jemnym
naklananim pera dopredu a dozadu az do tplného rozpustenia.

Pri miesani rastového horménu roztok NEPRETREPAVAITE. Jemne ho premiesajte. Pretrepavanie
roztoku by mohlo sposobit’ vytvorenie peny a poSkodenie lieCiva. Roztok skontrolujte a ak je zakaleny
alebo obsahuje Castice, nepodavajte si ho.

o Podanie injekcie Genotropinu:
Nezabudnite si pred podanim najprv umyt ruky a o€istit’ pokozku.

Injekciu rastového horménu si podavajte kazdy den priblizne v rovnakom case. Doba pred spanim je
najvhodnejsia, pretoze sa l'ahko paméta a je tiez prirodzenejSie mat’ vysSiu hladinu rastového horménu v
noci.

Vicsina l'udi si podava injekciu do stehna alebo sedacieho svalu. Podavajte si injekciu na miesto, ktoré
vam ukazal vas lekar. Tukové tkanivo sa v mieste injekcie moze zmensit. Aby ste tomu zabranili,
zakazdym podajte injekciu na iné miesto. To poskytne kozi a podkoznému tkanivu dostatok casu na
zahojenie medzi jednotlivymi injekciami.

Thned’ po podani injekcie nezabudnite vlozit” Genotropin naspét’ do chladnicky.

Ak pouzijete viac Genotropinu, ako mate

Ak ste si injekéne podali ovel'a viac, ako ste mali, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Hladina cukru v krvi by mohla prili§ poklesnat’ a neskor sa prili§ zvysit. MozZete sa zacat’
triast, potit’ sa, byt’ ospaly alebo ,,nesvoj* alebo mdzete omdliet’.

AK zabudnete pouzit’ Genotropin

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant dévku.

Najlepsie je podavat’ si rastovy hormon pravidelne. Ak si zabudnete podat’ davku, na nasledujuci den si
podajte injekciu vo zvyCajnom Case. Zaznamenajte si vsetky vynechané injekcie a povedzte to svojmu
lekérovi pri najblizsej kontrole.

AK prestanete pouzivat® Genotropin
Pred ukon€enim pouzivania Genotropinu sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Velmi Casté a ¢asté vedl'ajsie ucinky u dospelych sa m6zu objavit’ v priebehu prvych mesiacov liecby
a mozu ustipit’ spontdnne alebo po znizeni davky.

VePmi Casté vedl’ajSie ufinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi) su:
U dospelych:

o bolest’ kibov

o zadrZiavanie vody (prejavuje sa opuchnutymi prstami alebo ¢lenkami)

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi) sii:

U deti:

o bolest’ kibov

o prechodné zacervenanie, Svrbenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie

U dospelych:

o necitlivost’ / mravcenie
o pocit bolesti alebo palenia v rukéach alebo zapdstiach (zname ako syndrém karpalneho tunela)
° stuhnutost’ rak a noh, bolest’ svalov

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi) su:

U deti:

o leukémia (Toto sa zaznamenalo u malého po¢tu pacientov s nedostatkom rastového hormonu,

z ktorych niektori boli lieCeni somatropinom. Avsak neexistuje dokaz o tom, ze vyskyt leukémie je
zvySeny U deti lieCenych rastovym horménom bez predispozi¢nych faktorov.)

zvySeny vnutrolebecny tlak (prejavuje sa ako silna bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo vracanie)
necitlivost/mravcenie

vyrazka

svrbenie

vyvysené svrbivé hréky na kozi

bolest’ svalov

zvacésnie prsnikov (gynekomastia)

zadrziavanie vody (prejavuje sa opuchnutymi prstami alebo ¢lenkami, kratko na zaciatku liecby)

U dospelych:
o zvacsnie prsnikov (gynekomastia)

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov
U deti:

o cukrovka 2. typu

opuch tvare

bolest hlavy

znizena hladina hormoénu kortizolu v krvi

stuhnutost’ rik a ndh

U dospelych:

o cukrovka 2. typu
o opuch tvare

o bolest’ hlavy
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znizena hladina hormonu kortizolu v krvi

zvySeny vnutrolebecny tlak (prejavuje sa ako silna bolest” hlavy, poruchy videnia alebo vracanie)
vyrazka

svrbenie

vyvysené svrbivé hrcky na kozi

zaCervenanie, svrbenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie

Zaznamenala sa tvorba protilatok proti podanému rastovému hormonu, zda sa vsak, ze neblokuj ¢inok
rastového hormoénu.

Koza v okoli miesta podania injekcie moze zostat’ nerovna alebo hrbol'ata, nedochadza k tomu v pripade,
ze kazdu injekciu podate na iné miesto.

Vel'mi zriedkavym vedlajsim G¢inkom, ktory sa moze vyskytnut’ kvoli pomocnej latke metakrezolu, je
zapal svalov v blizkosti miesta podania injekcie. Ak lekar potvrdi, ze k tomu doslo, pouzivajte Genotropin
bez metakrezolu.

U pacientov s Praderovym-Williho syndromom sa zaznamenali zriedkavé pripady nahleho umrtia. Medzi
tymito pripadmi a liecbou Genotropinom sa vSak nezistila ziadna spojitost’.

Ak pocas lie€by Genotropinom pocitujete nepohodlie alebo bolest’ v boku alebo kolene, povedzte to
vaSmu lekérovi, pretoze by mohlo ist’ o epifyzeolyzu hlavy stehennej kosti a Leggovu-Calvéovu-
Perthesovu chorobu.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa tykaju lie¢by rastovym horménom, mézu zahfiat' nasledovné:
Mozete (vy alebo vase diet'a) mat’ vysSiu hladinu cukru v krvi alebo nizsie hladiny horménov Stitnej
zlazy. To vySetri vas lekar a v pripade potreby predpise primeranu liecbu. U pacientov liecenych
rastovym hormonom sa zriedkavo zaznamenal zapal podzalidkovej zI'azy (pankreasu).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Genotropin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vnitornom a vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred rekonstittciou:
Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Dvojkomorové naplne uchovavajte v p6vodnom obale
na ochranu pred svetlom.

Liek mo6Zete uchovavat’ aj mimo chladniéky pri teplote do 25 °C najviac 1 mesiac. Po tomto obdobi sa
musi liek zlikvidovat’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06022-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05996-Z1B

Po rekonstitucii:
Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) najviac 28 dni. Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero
GoQuick alebo dvojkomorové naplne uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete Castice alebo je roztok zakaleny.
Genotropin neuchovavajte v mraznicke ani ho nevystavujte mrazu. Ak zmrzol, nepouZivajte ho.

Nikdy nelikvidujte ihly, ¢iasto¢ne pouzité naplne alebo prazdne naplne s beznym odpadom. Ked’ si podate
injekciu, ihlu musite starostlivo zlikvidovat’ do vhodnej nadoby na ostré predmety, aby ju nikto iny
nemohol pouZit’ ani sa fiou pichnut’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Liecivo je somatropin®*.

Jedna napln obsahuje 5,3 mg alebo 12 mg somatropinu*.

Po rekonstitucii je koncentracia somatropinu* 5,3 mg/ml alebo 12 mg/ml.

Dalsie zlozky prasku st: glycin (E640), manitol (E421), bezvody dihydrogenfosforeénan sodny

(E339) a bezvody hydrogenfosforeénan disodny (E339) (pozri ¢ast’ 2 ,,Genotropin obsahuje sodik®)
o Dalsie zlozky rozpustadla su: voda na injekcie, manitol (E421) a metakrezol.

Co Genotropin obsahuje
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

*produkovany rekombinantnou DNA technoldgiou v bunkach Escherichia coli

AKo vyzera Genotropin a obsah balenia

Genotropin je prasok a rozpustadlo na injekény roztok, dostupny v dvojkomorovych naplniach
obsahujtcich prasok v jednej Casti a rozpustadlo v druhej (5,3 mg/ml alebo 12 mg/ml). Naplne st uréené
do davkovacej injekénej pomocky GENOTROPIN Pen alebo st umiestnené v jednorazovom
viacdavkovom naplnenom pere GoQuick.

Velkost balenia

Genotropin 5,3 mg:

1 napli x 5,3 mg alebo 5 naplni x 5,3 mg

1 alebo 5 naplnenych pier GoQuick 5,3 mg

Genotropin 12 mg:
1 napli x 12 mg alebo 5 naplni x 12 mg
1 alebo 5 naplnenych pier GoQuick 12 mg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Prasok je biely a rozpustadlo Cire.

Genotropinové pera st farebne odliSené a musia sa pouzivat’ s prislusnou dvojkomorovou népliiou na
podanie spravnej davky. GENOTROPIN Pen 5,3 (modra) sa musi pouzivat’ s naplniou GENOTROPIN

5,3 mg (modra). GENOTROPIN Pen 12 (purpurova) sa musi pouzivat’ s napliiou GENOTROPIN 12 mg
(purpurova).
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Pokyny na pouzitie dvojkomorovych naplni uréenych do davkovacej injekénej pomocky GENOTROPIN
Pen su uvedené s prislusnou zdravotnickou pomdckou. Pokial’ ste nedostali zdravotnicku pomécku,
poziadajte svojho lekara.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel.: + 421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.
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GENOTROPIN GoQuick
NAVOD NA POUZITIE

Precitajte si, prosim, cely tento navod predtym, ako zac¢nete pouzivat’ naplnené pero GoQuick. Ak mate
akékol'vek otazky o davkovani alebo liecbe Genotropinom, zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

O pere GoQuick

GoQuick je jednorazové viacdavkové naplnené injekéné pero obsahujuce 5,3 mg somatropinu. Pero
dodava davky od 0,1 mg do 1,5 mg Genotropinu. Kazdé kliknutie ¢ierneho prstenca zmeni davku o 0,05
mg. Genotropin sa v pere miesa iba raz, a to ked’ za¢nete pouZzivat’ nové pero. Naplne nemusite nikdy
vymienat’. Ked’ je pero prazdne, za¢nete jednoducho pouzivat’ nové pero.

Pero ma davkova pamat’. Davka sa nastavi jedenkrat pre nové pero. Pero vam potom umozni natiahnut’
vzdy rovnaku nastavenu davku pri kazdej injekcii. Toto zabrani tomu, aby ste si podali viac ako je vasa
nastavena davka.

Délezité informacie

o NemieSajte prasok a tekutinu v pere, pokial’ nie je ihla na pere.

o Neuchovavajte pero s pripevnenou ihlou. Genotropin moze vytekat’ z pera a v naplni sa moézu
vytvarat’ vzduchové bubliny. VZdy odstrante ihlu a pripevnite kryt pera alebo kryt ochranného krytu
ihly pred uchovavanim.

o Davajte pozor, aby vam pero nespadlo. Ak vam pero spadlo a akakol'vek jeho ¢ast’ sa vam zda
zlomena alebo poskodend, uz pero nepouZivajte. Obrat'te sa na vasho lekara alebo zdravotnu
sestru, aby ste dostali nové pero. Ak vam pero spadlo a nie je poskodené alebo zlomené, musite ho
znovu nastavit, tak ako je uvedené v kroku 6 (v ¢asti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera

GoQuick®).
o Pero Cistite vilhkou handri¢kou. Pero nedavajte do vody.
o Pre kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Nezdielajte ihly pera s niekym d’alsim.
o Skala zostatkového objemu na boénej strane obalu naplne je ukazovatelom zobrazujicim objem

Genotropinu, ktory zostal v pere.

Uchovavanie a likvidacia

. Pero uchovévajte v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C) vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte mrazu.

Pero nepouzivajte po datume exspiracie.

Pero zlikvidujte (vyhod’te) 28 dni po zmiesani, a to aj vtedy, ak v iom este zostal liek.

Pokyny na uchovavanie pera GoQuick si pozrite na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Pouzité pero vrat'te do lekarne. Ak si nie ste isty o robit’, Opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.
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Casti vasho pera GoQuick )
Cierny valec

Modré

Obal naplne Prasok Zarez Okno pamate injekéné

| I tlacidlo
)k S N

I
Biely kryt Skala Rozpustadlo Logo Biely jazycek Sivy Ciselnik
zostatkového objemu Cierny prstenec
lhla (nezahrnuta) Ochranny kryt ihly (dodavany

samostatne) s uvolnenym
ochrannym stitom ihly

L2 0

Vonkajsi  Vnutorny ) L
kryt kryt lhla  Ochranny Cierny Ochranny Cierne tlacidlo
ihly ihly papier kryt stitihly uvolnenia

Ihly na pero nie st dodavané spolu s perom GoQuick. Z lekarne budete potrebovat’ ihly na pero s dizkou
do 8 mm.
o Ihly pouzivané s perom GoQuick:

o 31G alebo 32G (Becton Dickinson and Company)

o 31G alebo 32G (Novo Nordisk®)

o 32.5G alebo 34G (Terumo)

Nastavenie a pouzivanie nového pera GoQuick

Krok 1 Priprava

° Umyte a osuste si ruky
o Pripravte si nasledovné pomdcky na ¢istom a rovnom povrchu:
o Nové pero GoQuick
o Novu ihlu (nie je sucast'ou balenia)
o Vhodnu nadobu na ostré predmety (nie je sucast'ou balenia).
o Skontrolujte datum exspiracie na Stitku pera. Pero nepozivajte, ak uz uplynul jeho datum
exspiracie.

11
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Krok 2 Vyber miesta injekcie

o Vyberte a ocistite miesto podania injekcie podl'a odporucani vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Na podanie injekcie vzdy vyberte iné miesto. Kazda nova injekcia sa ma podat’ aspon 2 cm
od miesta predoslého podania injekcie.

° Vyhybajte sa oblastiam, ktoré st kostnaté, s modrinami, zaCervenané, bolestivé alebo stvrdnuté
a oblastiam koze s jazvami alebo koznymi ochoreniami.

Krok 3 Pripevnite novu ihlu

o Z pera stiahnite biely kryt rovaym pohybom.

o Vezmite novt ihlu a odstraiite ochranny papier.

o Jemne nasad’te a nasledne naskrutkujte ihlu na pero. Nedot’ahujte prilis silno.
Poznamka: davajte pozor, aby ste nenasadzovali ihlu na pero pod uhlom. Mdze to spdsobit’
vytekanie tekutiny z pera.

o Nechajte oba kryty na ihle.

Krok 4 ZmieSajte Genotropin

Pozicia A Pevne otacajte PoziciaB

\ P N -
6~

o Drite pero s ihlou vo vzpriamenej polohe s ,,A%“ oproti sebe.
o Pevne otacajte naplnou smerom do pera, az kym ,,B* nezapadne s kliknutim do zarezu.
o Jemne naklanajte pero dopredu a dozadu, aby sa prasok uplne rozpustil. Perom netraste. Trasenie
moze poskodit’ rastovy hormon.
o Skontrolujte, ¢i je tekutina v naplni ¢ira a ¢i je VSetok prasok rozpusteny.
o Ak je roztok zakaleny alebo vidite akykol'vek prasok, pero jemne naklanajte dopredu
a dozadu este niekol'ko krat.
o Ak je tekutina stale zakalena alebo vidite akykol'vek prasok, pero nepouZzivajte a postup
opakujte s novym perom.

12
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Krok 5 Odstraiite vzduch z pera

o Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Odlozte si ho na odstranenie ihly po podani injekcie.

o Ponechajte nasadeny vntitorny kryt ihly.
Poznamka: Po tom, ako ste odstranili vonkajsi kryt ihly by ste mali vidiet’ vnutorny kryt ihly.
Ak ho nevidite, pokuste sa ihlu nasadit’ znova.

o Drzte pero tak, ze ihla smeruje nahor.

o Jemne poklepte po obale naplne, aby ste pomohli zadrziavanému vzduchu pohnut’ sa hore.

o Pevne otacajte obalom naplne smerom do pera, az kym ,,C* zapadne s kliknutim do zarezu.
o Okolo vnutorného krytu ihly sa moze objavit trochu tekutiny. To je normalne.

Krok 6. Prvé nastavenie pera

<= .
Y 3 fﬁ =AY
\ a'___ —

Prvé nastavenie pera odstrani vSetok zostavajuci vzduch vytlatenim malého mnozstva tekutiny von z pera.
Déavka pre prvé nastavenie je 0,1 mg a je ind, aki vam predpisal lekéar. Prvé nastavenie pera robite len
pri prvom pouZziti pera.

o Stiahnite vnatorny kryt ihly a vyhod'te ho.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.

Skontrolujte, ¢i je na okne paméte nastavené 0,1 mg.

Otacajte sivym Ciselnikom v smere Sipok pokial’ neprestane klikat'.

Drizte pero s ihlou vo vzpriamenej polohe.

Stlacte modré injekéné tlacidlo uplne dovnutra.

Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavi tekutina. Ak sa objavi, pero mate prvykrat nastavené.

o Ak sa tekutina neobjavi, opakujte kroky prvého nastavenia este dvakrat.

o Ak sa tekutina stale neobjavuje, pero nepouzivajte. Pre d’alSie pokyny sa oObrat’te na svojho
lekara alebo zdravotntl sestru.
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Krok 7 Nastavte a natiahnite vasu davku

Otacajte ciernym prstencombOtacajte sivym ciselnikom

Pred prvym pouZitim pera je potrebné nastavit’ davku, ktort vam predpisal vas lekar.
Pokial’ nemate nové pero alebo vam to nepovie vas lekar, davku si uz znova nemusite nastavovat’.

o Otacajte Ciernym prstencom proti smeru hodinovych ruciciek, az kym bude vasa davka v jedne;j linii
S bielym jazyckom v okne paméte. Dajte pozor na to, aby ste neto¢ili sivym ¢iselnikom.
o Ak otocite vasu davku az za biely jazycek, otoéte ¢iernym prstencom naspét’ na spravnu davku.
Poznamka: ak nemdzete otacat’ Ciernym prstencom, stlacajte modré injekéné tlacidlo az pokym
neprestane klikat’. Potom sa znova pokuste nastavit’ vasu davku. Vsimnite si, ze z ihly bude vychadzat’
tekutina.

o Otacajte sivym ciselnikom Vv smere Sipok az pokym prestane klikat’.

Krok 8 Skontrolujte vasu davku

® |F@ |
Al

Vasa davka na ¢iernom valci ma byt’ v jednej linii s bielym jazyckom.
o Skontrolujte, ¢i davka, ktort natiahnete Ciernym valcom, je taka ista ako davka nastavena v okne
pamaite.
o Ak davky suhlasia, pero je pripravené na podanie injekcie.
o Ak davky nesuhlasia, uistite sa, Ze ste sivym c¢iselnikom tocili v smere $ipok aZ pokym prestal
klikat’.

Krok 9 Podajte si injekciu Genotropinu

o Drzte pero nad miestom podania injekcie.
o Zapichnite ihlu priamo do koze.
o Stla¢te modré injekéné tlacidlo nadol, tlacte ho pokial’ neprestane klikat'.

14
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o Cakajte 5 sekund, aby ste si podali celu davku. Pogas poéitania jemne tlatte palcom na modré injekéné
tlacidlo.

o Po 5 sekundach vytiahnite ihlu rovno z koze.
Poznamka: ak v mieste podania injekcie alebo na hrote ihly vidite kvapku tekutiny, tak sa pri
nasledujtcej injekeii pokuste drzat’ modré injekéné tladidlo stlacené dlhsie pred tym, ako vytiahnete ihlu
z koze.

Krok 10 Odstrarite ihlu

o Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt ihly.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.
Pouzite vonkajsi kryt ihly na odskrutkovanie ihly.

Pouzita ihlu zlikvidujte (vyhod'te) vo vhodnej nadobe na ostré predmety.
Nasad’te biely kryt pera na pero.

Pero uchovavajte v chladnicke az do d’alSej injekcie.

BeZné (denné) pouZivanie pera GoQuick

Krok 1 Priprava

o Umyte a osuste Si ruky.
Pripravte si nasledovné pomocky na ¢istom a rovnom povrchu:
o Pero GoQuick so zmieSanym liekom
o Novu ihlu (nie je stiéastou balenia)
o Vhodna nadobu na ostré predmety (nie je sucast'ou balenia).
o Skontrolujte datum exspiracie na Stitku pera. Pero nepoZzivajte, ak uz uplynul jeho datum

exspiracie. Pero nepouzivajte po 28 ditoch od prvého pouzitia.
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Krok 2 Vyber miesta podania injekcie

o Vyberte a ocistite miesto podania injekcie podl'a odporucani vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Na podanie injekcie vzdy vyberte iné miesto. Kazda nova injekcia sa ma podat’ aspon 2 cm
od miesta predoslého podania injekcie.

° Vyhybajte sa oblastiam, ktoré st kostnaté, s modrinami, zaCervenané, bolestivé alebo stvrdnuté
a oblastiam koze s jazvami alebo koznymi ochoreniami.

Krok 3 Pripevnite novu ihlu

o Z pera stiahnite biely kryt rovaym pohybom.

o Vezmite novi ihlu a odstraiite ochranny papier.

o Jemne nasad’te a nasledne naskrutkujte ihlu na pero. Nedot’ahujte prilis silno.
Poznamka: davajte pozor, aby ste nenasadzovali ihlu na pero pod uhlom. Méze to sposobit’
vytekanie tekutiny z pera.

o Odstrarte oba kryty ihly.

o Vonkajsi kryt ihly si odloZte na odstranenie ihly po podani injekcie.

Krok 4 Natiahnite vaSu davku

Skontrolujte

Otacajte Ciselnikom

o Otacajte sivym ¢iselnikom v smere Sipok az pokym neprestane klikat’.

o Vasa davka na ¢iernom valci mé byt’ v jednej linii s bielym jazyckom.

o Skontrolujte, ¢i davka, ktort natiahnete ¢iernym valcom, je taka ista ako davka nastavena v okne
pamiite.
o Ak davky suhlasia, pero je pripravené na podanie injekcie.
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Poznamka: Ak je davka, ktort ste natiahli niZSia, v pere uz nie je dostato¢né¢ mnozstvo Genotropinu.
Riad’te sa pokynmi vasho lekara alebo zdravotnej sestry ako postupovat, ak v pere uz nie je plna davka.
Pripadne sa obrat'te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Krok 5 Podajte si injekciu Genotropinu

DriZte pero nad miestom podania injekcie.

Zapichnite ihlu priamo do koze.

Stla¢te modré injek¢né tlacidlo nadol, tlacte ho pokial’ neprestane klikat’.

Cakajte 5 sekund, aby ste si podali celu davku. Pogas poéitania jemne tlatte palcom na modré injek&né
tlacidlo.

Po 5 sekundach vytiahnite ihlu rovno z koze.

Poznamka: ak v mieste podania injekcie alebo na hrote ihly vidite kvapku tekutiny, tak sa pri
nasledujucej injekcii pokuste drzat’ modré injekéné tlacidlo stlac¢ené dlhSie pred tym, ako vytiahnete ihlu
z koze.

Krok 6 Odstrarite ihlu

Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt ihly.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.
Pouzite kryt ihly na odskrutkovanie ihly.

Pouzita ihlu zlikvidujte (vyhod'te) vo vhodnej nadobe na ostré predmety.
Nasad’te biely kryt pera na pero.

Pero uchovavajte v chladnicke az do d’alSej injekcie.

Pouzitie ochranného krytu ihly (volitel’né)
Ochranny kryt ihly je volitelna pomocka dodavana samostatne a je ur€end na prekrytie ihly pocas injekcie.
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Pripevnite ochranny kryt ihly:
Pripevnite ochranny kryt ihly po kroku 5 (v Casti ,,Nastavenie a pouZivanie
nového pera GoQuick®) aby ste sa vyhli pichnutiu ihlou.

Stiahnite Cierny kryt z ochranného krytu ihly.
o Ak sa nastavec ihly vysuva, zatlacte ho spit’ do ochranného krytu
ihly, pokial’ neklikne na miesto.

Zarovnajte ¢ierne logo na ochrannom kryte ihly s modrym logom na pere.

Opatrne tlacte ochranny kryt ihly na pero, pokial’ nezapadne na miesto.
Po kroku 6 (v Gasti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera GoQuick*)
stlacte Cierne tlacidlo na ochrannom kryte ihly na uvolnenie ochranného
Stitu.

Pokracujte krokom 7 (v Casti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera
GoQuick®).

QOdstraiite ihlu s pripevnenym ochrannym krytom ihly:

Umiestnite vonkajsi kryt ihly na koniec ochranného Stitu ihly.

Pouzite vonkajsi kryt ihly na zatlaéenie ochranného s§titu ihly aZ kym
zapadne na miesto.

Pouzite vonkajsi kryt ihly na odskrutkovanie ihly a vyhod'te (zlikvidujte)
ju do vhodnej nadoby na ostré predmety.

Ponechajte ochranny kryt ihly na pere.

Umiestnite ¢ierny kryt na ochranny kryt ihly. Pero uchovavajte

Vv chladnicke.

QOdstranenie ochranného krytu ihly:

Najprv odstrante ihlu, potom jemnym tahom oddel'te ochranny kryt ihly
od pera.
Ochranny kryt ihly nevyhadzujte. Mézete ho pouzit’ s d’alsim perom.
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GENOTROPIN GoQuick
NAVOD NA POUZITIE

Precitajte si, prosim, cely tento navod predtym, ako zac¢nete pouzivat’ naplnené pero GoQuick. Ak mate
akékol'vek otazky o davkovani alebo liecbe Genotropinom, zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

O pere GoQuick

GoQuick je jednorazové viacdavkové naplnené injek¢éné pero obsahujuce 12 mg somatropinu. Pero
dodava davky od 0,3 mg do 4,5 mg Genotropinu. Kazdé kliknutie ¢ierneho prstenca zmeni davku

0 0,15 mg. Genotropin sa v pere miesa iba raz, a to ked’ za¢nete pouzivat' nové pero. Naplne nemusite
nikdy vymienat. Ked’ je pero prazdne, zacnete jednoducho pouzivat’ nové pero.

Pero ma davkova pamat’. Davka sa nastavi jedenkrat pre nové pero. Pero vam potom umozni natiahnut’
vzdy rovnaku nastavenu davku pri kazdej injekcii. Toto zabrani tomu, aby ste si podali viac ako je vasa
nastavena davka.

Dolezité informacie
o NemieSajte prasok a tekutinu v pere, pokial’ nie je ihla na pere.
o Neuchovavajte pero s pripevnenou ihlou. Genotropin moze vytekat’ z pera a v naplni sa moézu

vytvarat’ vzduchové bubliny. Vzdy odstraiite ihlu a pripevnite kryt pera alebo kryt ochranného krytu

ihly pred uchovavanim.

o Davajte pozor, aby vam pero nespadlo. Ak vam pero spadlo a akakol'vek jeho ¢ast’ sa vam zda
zlomena alebo poskodend, uz pero nepouZivajte. Obrat'te sa na vasho lekara alebo zdravotnu
sestru, aby ste dostali nové pero. Ak vam pero spadlo a nie je poskodené alebo zlomené, musite ho
znovu nastavit, tak ako je uvedené v kroku 6 (v ¢asti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera

GoQuick®).
o Pero Cistite vilhkou handri¢kou. Pero nedavajte do vody.
o Pre kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Nezdielajte ihly pera s niekym d’alsim.
o Skala zostatkového objemu na boénej strane obalu naplne je ukazovatelom zobrazujicim objem

Genotropinu, ktory zostal v pere.

Uchovavanie a likvidacia

. Pero uchovévajte v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C) vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mrazni¢ke ani nevystavujte mrazu.

Pero nepouzivajte po datume exspiracie.

Pero zlikvidujte (vyhod’te) 28 dni po zmiesani, a to aj vtedy, ak v iom este zostal liek.
Pokyny na uchovavanie pera GoQuick si pozrite na druhej strane tejto pisomnej informacie.

sestry.
Casti vasho pera GoQuick
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Cierny valec Purpurové

Obal naplne Prasok Zarez Okno pamate injekéné

| N ~|_ tlacidlo

— M ""ﬁfﬁ‘s’ ey r\{t\% )4 ) ) m@
I _
Biely kryt Skéla Rozpustadlo Lodo Biely jazycek Sivy Ciselnik
zostatkoveho objemu g Cierny prstenec
lhla (nezahrnuta) | Ochranny kryt ihly (dodavany

samostatne) s uvolnenym
ochrannym Stitom ihly

! [ @
Vonkajsi  Vnutorny

kryt kryt lhla" Ochranny Cierny  Ochranny  L—Cierne tlacidlo
kryt stit ihly uvolnenia

ihly ihly papier
Ihly na pero nie st dodavané spolu s perom GoQuick. Z lekarne budete potrebovat’ ihly na pero s dizkou
do 8 mm.
o Ihly pouzivané s perom GoQuick:

o 31G alebo 32G (Becton Dickinson and Company)

o 31G alebo 32G (Novo Nordisk®)

o 32.5G alebo 34G (Terumo)

Nastavenie a pouzivanie nového pera GoQuick
Krok 1 Priprava

° Umyte a osuste si ruky
o Pripravte si nasledovné pomdcky na ¢istom a rovnom povrchu:
o Nové pero GoQuick
o Nova ihla (nie je sucast'ou balenia)
o Vhodnu nadobu na ostré predmety (nie je suc¢astou balenia).
o Skontrolujte datum exspiracie na Stitku pera. Pero nepoZzivajte, ak uz uplynul jeho ditum
exspiracie.

20



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06022-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05996-Z1B

Krok 2 Vyber miesta injekcie

o Vyberte a ocistite miesto podania injekcie podl'a odporucani vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Na podanie injekcie vzdy vyberte iné miesto. Kazda nova injekcia sa ma podat’ aspon 2 cm
od miesta predoslého podania injekcie.

° Vyhybajte sa oblastiam, ktoré st kostnaté, s modrinami, zaCervenané, bolestivé alebo stvrdnuté
a oblastiam koze s jazvami alebo koznymi ochoreniami.

Krok 3 Pripevnite novu ihlu

o Z pera stiahnite biely kryt rovaym pohybom.

o Vezmite novi ihlu a odstraiite ochranny papier.

o Jemne nasad’te a nasledne naskrutkujte ihlu na pero. Nedot’ahuje prilis silno.
Poznamka: davajte pozor, aby ste nenasadzovali ihlu na pero pod uhlom. Mdze to spdsobit’
vytekanie tekutiny z pera.

o Nechajte oba kryty na ihle.

Krok 4 ZmieSajte Genotropin

Pozicia A Pozicia B
<

a

o Drizte pero s ihlou vo vzpriamenej polohe s ,,A*“ oproti sebe.

o Pevne otacajte obalom naplne smerom do pera, az kym ,,B* nezapadne s kliknutim do zarezu.

o Jemne naklanajte pero dopredu a dozadu. Perom netraste. Trasenie moze poskodit rastovy
hormon.

o Skontrolujte, ¢i je tekutina v naplni ¢ira a ¢i je VSetok prasok rozpusteny.

o Ak je roztok zakaleny alebo vidite akykol'vek prasok, pero jemne naklanajte dopredu
a dozadu este niekol’ko krat.

o Ak je tekutina stale zakalena alebo vidite akykol'vek prasok, pero nepouZivajte a postup
opakujte s novym perom.
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Krok 5 Odstraiite vzduch z pera

o Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Odlozte si ho na odstranenie ihly po podani injekcie.

. Ponechajte nasadeny vniitorny kryt ihly.
Poznamka: Po tom, ako ste odstranili vonkajsi kryt ihly by ste mali vidiet’ vntitorny kryt ihly. Ak
ho nevidite, pokuste sa ihlu nasadit’ znova.

o DrZte pero tak, ze ihla smeruje nahor.

o Jemne poklepte po obale naplne , aby ste pomohli zadrziavanému vzduchu pohntit’ sa hore.

o Pevne otacajte obalom naplne smerom do pera, az kym ,,C* zapadne s kliknutim do zarezu.
o Okolo vnutorného krytu ihly sa moze objavit’ trochu tekutiny. To je normalne.

Krok 6. Prvé nastavenie pera

—

Prvé nastavenie pera odstrani vsetok zostavajtci vzduch vytlatenim malého mnoZzstva tekutiny von z pera.
Davka pre prvé nastavenie je 0,3 mg a je ind, aka vdm predpisal lekar. Prvé nastavenie pera robite len
pri prvom pouZiti pera.

o Stiahnite vnatorny kryt ihly a vyhod'te ho.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.

Skontrolujte, ¢i je na okne paméte nastavené 0,3 mg.

Otacajte sivym ¢iselnikom v smere Sipok pokial neprestane klikat’.

Drite pero s ihlou vo vzpriamenej polohe.

Stlaéte purpurové injekcné tlacidlo uplne dovnutra.

Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavi tekutina. Ak sa objavi, pero mate prvykrat nastavené.

o Ak sa tekutina neobjavi, opakujte kroky prvého nastavenia este dvakrat.

o Ak sa tekutina stale neobjavuje, pero nepouzivajte. Pre d’alSie pokyny sa obrat’te na svojho
lekéra alebo zdravotnt sestru.
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Krok 7 Nastavte a natiahnite vaSu davku

Otacajte ciernym prstencomOtacajte sivym ciselnikom

Pred prvym pouZitim pera je potrebné nastavit’ davku, ktori vam predpisal vas lekar.
Pokial’ neméate nové pero alebo vam to nepovie vas lekar, davku si uz znova nemusite nastavovat’.

. Otacajte Ciernym prstencom proti smeru hodinovych ruciciek, az kym bude vasa davka v jedne;j linii
s bielym jazyckom v okne paméte. Dajte pozor na to, aby ste netocili sivym ¢iselnikom.
o Ak otocite vaSu davku az za biely jazycek, otocte Ciernym prstencom naspét’ na spravnu davku
Poznamka: ak nemdzete otacat’ Ciernym prstencom, stlacajte purpurové injekcné tlacidlo az pokym
neprestane klikat’. Potom sa znova pokuste nastavit’ vasu davku. VSimnite si, Ze z ihly bude vychadzat’
tekutina.

. Otacajte sivym Ciselnikom Vv smere Sipok az pokym prestane klikat’.

Krok 8 Skontrolujte vasu davku

Vasa davka na ¢iernom valci ma byt’ v jednej linii s bielym jazyckom.
. Skontrolujte, ¢i davka, ktort natiahnete ¢iernym valcom, je taka ista ako davka nastavena v okne

pamite.

o Ak davky suhlasia, pero je pripravené na podanie injekcie

o Ak davky nesuhlasia, uistite sa, Ze ste sivym c¢iselnikom tocili v smere Sipok az pokym prestal
klikat’.

Krok 9 Podajte si injekciu Genotropinu

apinie o ot

Cakajte
5 sekund;

o Drite pero nad miestom podania injekcie.
o Zapichnite ihlu priamo do koze.
o Stla¢te purpurové injekéné tlacidlo nadol, tlaGte ho pokial’ neprestane klikat'.
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Cakajte 5 sekund, aby ste si podali celu davku. Pogas pocitania jemne tlatte palcom na purpurové
injekéné tlacidlo.

Po 5 sekundach vytiahnite ihlu rovno z koze.

Poznamka: ak v mieste podania injekcie alebo na hrote ihly vidite kvapku tekutiny, tak sa pri
nasledujtcej injekceii pokuste drzat’ purpurové injekéné tlacidlo stla¢ené dlhsie pred tym, ako vytiahnete
ihlu z koze.

Krok 10 Odstrarite ihlu

Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt ihly.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.
Pouzite vonkajsi kryt ihly na odskrutkovanie ihly.

Pouzita ihlu zlikvidujte (vyhod'te) vo vhodnej nadobe na ostré predmety.
Nasad’te biely kryt pera na pero.

Pero uchovavajte v chladnicke az do d’alSej injekcie.

BeZné (denné) pouZivanie pera GoQuick

Krok 1 Priprava

LOTEXP.

Umyte a osuste Si ruky

Pripravte si nasledovné pomocky na ¢istom a rovnom povrchu:

o Pero GoQuick so zmieSanym lieckom

o Novit ihlu (nie je su¢ast’ou balenia)

o Vhodnu nadobu na ostré predmety (nie je sucast'ou balenia)

Skontrolujte datum exspiracie na Stitku pera. Pero nepoZivajte, ak uz uplynul jeho datum
exspiracie. Pero nepouzivajte po 28 ditoch od prvého pouzitia.
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Krok 2 Vyber miesta podania injekcie

o Vyberte a ocistite miesto podania injekcie podl'a odporucani vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Na podanie injekcie vzdy vyberte iné miesto. Kazda nova injekcia sa ma podat’ aspoii 2 cm od
miesta predoslého podania injekcie.

° Vyhybajte sa oblastiam, ktoré st kostnaté, s modrinami, zaCervenané, bolestivé alebo stvrdnuté
a oblastiam koze s jazvami alebo koznymi ochoreniami.

Krok 3 Pripevnite novu ihlu

o Z pera stiahnite biely kryt rovaym pohybom.

o Vezmite novi ihlu a odstraiite ochranny papier.

o Jemne nasad’te a nasledne naskrutkujte ihlu na pero. Nedot’ahujte prilis silno.
Poznamka: davajte pozor, aby ste nenasadzovali ihlu na pero pod uhlom. Mdze to sposobit’
vytekanie tekutiny z pera.

o Odstrarte oba kryty ihly.

o Vonkajsi kryt ihly si odloZte na odstranenie ihly po podani injekcie.

Krok 4 Natiahnite vaSu davku

Otécajte ciselnikom Skontrolujte

o Otacajte sivym ¢iselnikom v smere Sipok az pokym neprestane klikat’.

o Vasa davka na Ciernom valci ma byt’ v jednej linii s bielym jazyckom.

o Skontrolujte, ¢i davka, ktort natiahnete ¢iernym valcom, je taka ista ako davka nastavena v okne
pamiite.
o Ak davky suhlasia, pero je pripravené na podanie injekcie.

Poznamka: Ak je davka, ktor ste natiahli nizSia, v pere uz nie je dostatoéné mnoZstvo Genotropinu.
Riad’te sa pokynmi vasho lekara alebo zdravotnej sestry, ako postupovat’, ak v pere uz nie je plna davka.
Pripadne sa obrat’te na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
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Krok 5 Podajte si injekciu Genotropinu

Cakajte

Drzte pero nad miestom podania injekcie.

Zapichnite ihlu priamo do koze.

Stlacte purpurové injekéné tlacidlo nadol, tlacte ho pokial’ neprestane klikat.

Cakajte 5 sekund, aby ste si podali celu davku. Pogas poéitania jemne tlatte palcom na modré injekéné
tlacidlo.

Po 5 sekundach vytiahnite ihlu rovno z koze.

Poznamka: ak v mieste podania injekcie alebo na hrote ihly vidite kvapku tekutiny, tak sa pri
nasledujucej injekcii pokuste drzat’ purpurové injekcné tlacidlo stlacené dlhsie, pred tym ako vytiahnete
ihlu z koze.

Krok 6 Odstrarite ihlu

Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt ihly.

Upozornenie: ihly sa nedotykajte, vyhnete sa tak pichnutiu ihlou.
Pouzite kryt ihly na odskrutkovanie ihly.

Pouzitt ihlu zlikvidujte (vyhod’te) vo vhodnej nadobe na ostré predmety.
Nasad’te biely kryt pera na pero.

Pero uchovavajte v chladnicke az do d’alsej injekcie.

Pouzitie ochranného krytu ihly (volitePné)
Ochranny kryt ihly je voliteI'na pomdcka dodavana samostatne a je uréena na prekrytie ihly pocas injekcie.
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Pripevnite ochranny kryt ihly:
Pripevnite ochranny kryt ihly po kroku 5 (v Casti ,,Nastavenie a pouzivanie
nového pera GoQuick*) aby ste sa vyhli pichnutiu ihlou.

Stiahnite ¢ierny kryt z ochranného krytu ihly.

o Ak sa nastavec ihly vysuva, zatlacte ho spét’ do ochranného
krytu ihly, pokial’ neklikne na miesto.

Zarovnajte ¢ierne logo na ochrannom kryte ihly s purpurovym logom

na pere. Opatrne tlacte ochranny kryt ihly na pero, pokial’ nezapadne na

miesto.

Po kroku 6 (v Casti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera GoQuick*)

stlacte ¢ierne tlacidlo na ochrannom kryte ihly na uvolnenie

ochranného §titu ihly.

Pokracujte krokom 7 (v Casti ,,Nastavenie a pouzivanie nového pera

GoQuick*)

QOdstraiite ihlu s pripevnenym ochrannym krytom ihly:

Umiestnite vonkajsi kryt ihly na koniec ochranného §titu ihly
Pouzite vonkajsi kryt ihly na zatla¢enie ochranného stitu ihly aZ kym
zapadne na miesto

Pouzite vonkajsi kryt ihly na odskrutkovanie ihly a vyhod'te
(zlikvidujte) ju do vhodnej nadoby na ostré predmety.

Ponechajte ochranny kryt ihly na pere.

Umiestnite ¢ierny kryt na ochranny kryt ihly. Pero uchovavajte
v chladnicke.

Odstranenie ochranného krytu ihly:

Najprv odstrante ihlu, potom jemnym t'ahom oddel'te ochranny kryt
ihly od pera.
Ochranny kryt ihly nevyhadzujte. Mézete ho pouzit’ s d’alsim perom.
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