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Ptibalova informace: informace pro pacienta

GENOTROPIN 16 1U (5,3 mg) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
GENOTROPIN 36 IU (12 mg) prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
(somatropin)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je GENOTROPIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GENOTROPIN pouzivat
Jak se GENOTROPIN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GENOTROPIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je GENOTROPIN a k ¢emu se pouZiva

Piipravek GENOTROPIN obsahuje rekombinantni rdstovy hormon, zvany somatropin. Je shodny
s pfirozenym lidskym ristovym hormonem, ktery je potfebny pro rust kosti a svalii. Napomaha také
spravnému rozvoji tukové a svalové hmoty. U dospélych udrzuje normalni skladbu téla. Rekombinantni
znamena, Ze se nevyrabi z lidské ani Zivoci$né tkan€.

U déti se pripravek GENOTROPIN pouziva k 1é¢bé nasledujicich poruch rustu:

o Nedostatecny rtst zptisobeny nedostatecnou sekreci vlastniho rstového hormonu.

o Turnertiv syndrom - chromozomalni porucha u divek, ktera miize mit za nasledek poruchu ristu.

. Chronické ledvinné selhani - pokud ledviny nepracuji spravné, mtze dojit k poruse ristu.

o Syndrom Prader-Willi - chromozomalni porucha. PouZzivani rGstového hormonu pomutze k ristu,

pokud jesté pacient roste a zlepSeni skladby téla. Snizi se mnozstvi nadbyte¢ného tuku a dojde
ke zlepSeni objemu svalové hmoty.

o Porucha ristu u déti, které se narodily malé na svij gestaéni vé€k (syndrom SGA). Pouzivani
rustového hormonu pomiize k ristu, pokud pacient nedosahl ristového vysvihu do 4 let véku nebo
pozdéji.

U dospélych se ptipravek GENOTROPIN pouziva k 1€cbé pacientll s vyraznym nedostatkem riistového
hormonu. K tomu miize dojit az v dospé€losti nebo pokracovat z détstvi.

Pokud jste byl(a) v détstvi 1éCen(a) pro nedostatek rdstového hormonu ptipravkem GENOTROPIN,
po dokonceni ristu bude zkontrolovan stav Vaseho ristového hormonu. Potvrdi-li se zavazny nedostatek
rustového hormonu, 1ékat Vam doporuci pokraovani v 1écbe pripravkem GENOTROPIN.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GENOTROPIN pouZivat

Nepouzivejte GENOTROPIN

jestlize jste alergicky(4) na somatropin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

jestlize mate aktivni nador (rakovinu), ptipravek GENOTROPIN nepouzivejte a oznamte to svému
1ékati. Nadory musi byt inaktivni a pted zahajenim 1écby ptipravkem GENOTROPIN musi byt Vase
protinadorova Ié¢ba ukoncena.

pokud jste v kritickém stavu, napt. s komplikacemi vzniklymi v souvislosti s operaci na otevieném
srdei, bfisni operaci, mnohoCetnym pourazovym traumatem nebo pii akutnim selhavani dychéni.
Informujte svého 1ékaie o prodélanych operacich a pii pfipadném pobytu v nemocnici z jakéhokoliv
divodu informujte oSetfujiciho 1ékate, ze pouzivate ristovy hormon.

jestlize mate uzaviené ristové Stérbiny dlouhych kosti, tj. jste v obdobi, kdy ¢loveék prestava rist.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku GENOTROPIN se porad’te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou:

existuje-li u Vas riziko vzniku cukrovky. Lékaf Vam bude béhem 1é¢by pripravkem
GENOTROPIN kontrolovat hladinu krevniho cukru.

mate-li cukrovku. Béhem 1é¢by ptipravkem GENOTROPIN peclivé kontrolujte hladinu krevniho cukru

a vysledky sdélte svému lékati. MizZe byt potfeba zménit ddvkovani 1€kt k [é€bé cukrovky.

po zahajeni 1écby ptripravkem GENOTROPIN muzete potiebovat i nahradni 1écbu hormony stitné

zlazy.

jste-li léCen(a) hormony §titné zlazy. Muze byt potfeba zménit davkovani hormonti $titné zlazy.

pokud kulhate, nebo jste zacal(a) kulhat béhem 1é¢by ristovym hormonem, protoze Vas boli kycel,

informujte o tom svého 1ékare.

mate-li zvySeny nitrolebni tlak (zplsobujici napft. silnou bolest hlavy, poruchy zraku nebo zvraceni).

Informujte o tom svého I1ékare.

potvrdi-li 1ékaf, Ze mate zanét svalu v okoli mista aplikace injekce, zplisobenou pomocnou latkou

metakresolem. V tomto piipadé Vam bude piedepsan jiny 1€Civy pripravek bez obsahu metakresolu.

pouzivate-li pfipravek GENOTROPIN po ptfedchozim nddorovém onemocnéni. Lékatr Vas bude

pravideln¢ vySetfovat z divodu mozného obnoveni nadoru nebo vzniku jiného nadorového

onemocnénti.

zaznamenate-1i zhorSujici se bolest bficha. Informujte ihned 1ékarte.

u pacientt starSich 80 let, z divodu nedostatku zkuSenosti s lécbou u této skupiny pacientd. Starsi

pacienti mohou byt citlivéjsi na U¢inek pripravku GENOTROPIN a tim nachylng&jsi k nezddoucim

ucinkm.

Déti s chronickou nedostate¢nosti ledvin

Lékar vySetti funkci VaSich ledvin a Va§ rlst pfed zahajenim lécby piipravkem GENOTROPIN.
Pokracujte v 1écbé svého onemocnéni. Ptipravek GENOTROPIN Vém bude vysazen v pfipadé
transplantace ledvin.

Déti se syndromem Prader-Willi

Lékatr Vam uréi dietu pro kontrolu Vasi télesné hmotnosti

Lékar Vas pred zahajenim 1é¢by ptipravkem GENOTROPIN vysetii kvili moznému ucpani dychacich
cest, prerusovanému dychani ve spanku, nebo infekci dychacich cest.

Pokud béhem [éCby zaznamenate ucpani dychacich cest (véetné nastupu chrapani nebo zhorSeni
chrapani), 1ékai Vas vysetti a pfipadné mize ukoncit 1écbu piipravkem GENOTROPIN.

Lékat Vas béhem lécby piipravkem GENOTROPIN bude sledovat kviili moznému vzniku skoliozy,
coz je typ deformity patere.



- Pokud se béhem 1écby objevi infekce plic, sd€lte to ihned 1€kafi, aby ji mohl zacit 1€Cit.

Déti, které se narodily malé na sviij gestacni vék

- Détem ve veku 9-12 let, které se narodily malé na sviij gestacni vek (jejichz velikost neodpovidala
délce t€hotenstvi), 1ékat poskytne informace o 1é€bé v puberte.

- Lékat bude kontrolovat hladinu krevniho cukru a inzulinu pted zah4jenim [écby a poté kazdy rok.

- Je doporuceno pokracovat v 1é¢be, dokud pacient(ka) nepiestane rust.

Dalsi 1écivé pripravky a GENOTROPIN
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim somatropinu se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud dostavate substitucni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad'te se svym lékatem, jelikoz mizete
potfebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

Informujte svého lékare v ptipadé, ze uzivate nebo jste v nedavné dobe¢ uzival(a) néktery z nasledujicich
1éka. Lékar bude muset upravit davku ptipravku GENOTROPIN nebo dalsich 1éki:

- léky k 1é€be cukrovky

- hormony §titné zlazy

- syntetické hormony nadledvin (kortikosteroidy)

- peroralné (Usty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony

- cyklosporin (I€k k oslabeni imunitniho systému po transplantaci)

- léky k 1écbe epilepsie (antikonvulziva).

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte GENOTROPIN, pokud jste t€hotna nebo se snazite ot€hotnét.

Pokud kojite, upozornéte na to osetfujiciho 1ékare pred tim, nez za¢nete pouzivat tento pripravek.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Piipravek GENOTROPIN obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se GENOTROPIN pouziva

Doporucené davkovani

Davkovani zavisi na VaSem vzrlstu, stavu, pro ktery jste 1éCen(a) a jak dobfe na Vas ristovy hormon
pusobi. Davka muze byt rizna, vzdy vSak nasledujte doporuceni lékaie. Lékaf vypocita davku bud’
na zakladg télesné hmotnosti v kilogramech, nebo t&€lesného povrchu v m?.

Déti s nedostatkem rustového hormonu: Obvykle se doporucuje davka 0,025-0,035 mg/kg tél.
hmotnosti/den, nebo 0,7-1,0 mg/m? t&l. povrchu/den. Mohou byt pouZity i vy$si davky. Lécba pokraduje az
do dospivani. GENOTROPIN se podava do doby, dokud neni ukoncen télesny vyvoj.




Déti s Turnerovym syndromem: Doporucena davka je 0,045-0,050 mg/kg t€l. hmotnosti/den nebo 1,4
mg/m? t&l. povrchu/den.

Déti s chronickou ledvinovou nedostate¢nosti: Doporu¢ena davka je 0,045-0,050 mg/kg t€l. hmotnosti/den
nebo 1,4 mg/m? t&l. povrchu/den. Pfi pomalém ristu mohou byt potiebné vyssi davky. Po 6 mésicich 1é¢by
muze byt nutna tprava davek.

Déti se syndromem Prader-Willi: Bé&Zna davka je 0,035 mg/kg t&l. hmotnosti/den nebo 1 mg/m? tél.
povrchu/den. Denni ddvka by nemeéla piekro€it 2,7 mg. Lécba nesmi byt pouzita u déti, kde se v puberté
témer zastavil jejich rist.

Déti malého vzristu, které se narodily malé na sviij gestacni vék (SGA): Doporucena davka je 0,035 mg/kg
télesné hmotnosti denné nebo 1 mg/m? t&l. povrchu/den. S 1é¢bou je potfeba pokracovat do dosazeni
konecné vysky. Lécba ma byt ukonéena po prvnim roce, pokud na ni pacient nereaguje, nebo pokud jiz
dosahl(a) kone¢né vysky a prestal(a) rist.

Davkovani u dospélych

U dospélych pacientd, u nichz pokracuje 1é¢ba nedostatku ristového hormonu vzniklého v détském véku,
je doporucena davka 0,2 — 0,5 mg denné. Tuto davku je mozné postupné zvysSovat nebo snizovat podle
vysledki krevnich testd, klinické odpovéedi a nezddoucich ucinku.

U dospélych pacientd, u nichz vznikl nedostatek ristového hormonu v dospélosti, je doporucend davka
0,15 - 0,3 mg denné. Tuto davku je mozné postupné zvysovat podle vysledkil krevnich testt, klinické
odpovédi a nezadoucich uginkil. Denni udrzovaci dévka ziidka piesahuje 1 mg/denné. Zeny mohou
vyzadovat vyssi davky nez muzi. Davkovani se doporucuje vyhodnocovat po 6 mésicich 1écby.

U starsich pacientd mtze byt davka nizsi, 0,1-0,2 mg denné, a postupné se pomalu zvysuje podle potieb
kazdého pacienta. Je nutné pouzivat nejniz§i ucinnou davku. UdrZzovaci davka ziidka presahuje
0,5 mg/denng.

Podani pripravku GENOTROPIN

Ptipravek se podava podkozni injekci. To znamena, Ze se podava kratkou jehlou do tukové tkan€ pod kuzi.
Lékar nebo zdravotni sestra Vam jiz predvedli, jak GENOTROPIN podavat. Nasledujte piesné jejich
pokyny. Pokud si nepamatujete, co délat, injekci nepodavejte a pozadejte 1ékafe nebo zdravotni sestru o
novou instruktaz.

Niavod k pouziti predplnéného pera GoQuick je priloZen v baleni.

Navod k aplikaci pfipravku Genotropin v dvoukomorové naplni za pouziti davkovaci pomucky
GenotropinPen obdrZite k baleni tohoto zdravotnického prostiredku.

Pted pouzitim 1é¢ivého pripravku si navod peclivé prostudujte.

Jehla se nasazuje na pero pied rozpusténim. Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu. Jehlu nikdy znovu
nepouzivejte.

Pfiprava injekce:
Pil hodiny pted podanim vyjméte piipravek z lednicky. Tim, Ze se mirn€ zahfeje, je umoznéno snadnéjsi
podani.

Ptipravek GENOTROPIN v piedplnéném peru GoQuick se sklada z dvoukomorové naplné, obsahujici
prasek i rozpoustédlo. Prasek a rozpoustédlo se smisi otocenim pouzdra naplné (viz podrobny popis
v Navodu k pouziti). K aplikaci neni potfeba dalsi pomticky.



Ptipravek GENOTROPIN v dvoukomorové naplni obsahuje prasek i rozpoustédlo a je ur€en pro pouZziti
s perem GenotropinPen. Prasek a rozpoustédlo se smisi seSroubovanim pera GenotropinPen.

U predplnéného pera GoQuick i dvoukomorové naplné se prasek rozpousti pomoci jemného naklanéni
perem ze strany na stranu, dokud se prasek zcela nerozpusti.

Kdyz michate ristovy hormon, NEPROTREPAVEITE roztok! Rozpusténi prasku provadgjte opatrng,
pomalym kyvavym pohybem pera. Tfepanim by mohlo dojit k znehodnoceni 1é¢ivé latky. Zkontrolujte
tekutinu v naplni, pokud neni ¢ird a obsahuje ¢astecky, nepodavejte.

Podani injekce:
Nezapomeiite si nejprve umyt ruce a ocistit kiizi.

Aplikujte ristovy hormon piiblizn€ ve stejnou dobu kazdy den. Doba pied spanim je nejvhodnéjsi, protoze
je lehce zapamatovatelna a je také ptirozenéjsi mit vyssi hladinu ristového hormonu v noci.

Vétsina pacientt aplikuje 1€k do stehen nebo do hyzde€. Podavejte injekci tam, kam Vam to uréil 1€kai nebo
zdravotni sestra. Pokazdé aplikujte na lehce odlisna mista. To zajisti ktizi a podkozi dostatek ¢asu k zahojeni
mezi jednotlivymi injekcemi.

Nezapomeiite ihned po aplikaci vratit ptipravek zpét do lednicky.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku GENOTROPIN, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si aplikoval(a) mnohem vice, nez Vam bylo predepsano, informujte co nejdiive svého 1ékare.
Hladina krevniho cukru se mlze prudce snizit a pozdé&ji vystoupit pfili§ vysoko. Mlzete mit pocit téesu,
poceni, ospalosti, necitit se ve své klizi nebo mtzete omdlit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit GENOTROPIN

Aplikujte injekci pfisti den stejné jako obvykle. Neptidavejte si zadnou davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku. Rustovy hormon je nejvhodnéjsi pouzivat pravidelné. Zaznamenejte kazdou
opomenutou injekci a oznamte to 1ékafi pii pristim vysetfeni.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek GENOTROPIN
Pied ukoncenim 1é¢by se porad’te se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Velmi Casté a Casté nezadouci ucinky u dospélych se mohou vyskytnout béhem prvnich mésicti
1éEby a mohou odeznit samy nebo po snizeni davky.
Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10):
U dospélych

- bolest kloubti

- zadrzovani vody (projevujici se oteklymi prsty nebo kotniky)

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):



U déti
- Dbolest kloubt
- docasné zCervenani, svédeéni nebo bolest v misté vpichu

U dospélych
- sniZena citlivost/brnéni nebo mravenceni
- Dbolest nebo pocit paleni rukou nebo podpazi (syndrom karpalniho tunelu)
- ztuhlost hornich a dolnich koncetin, bolest svali

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

U déti

- leukémie (Toto bylo hlaSeno u malého poctu pacientd s nedostatkem ristového hormonu, z nich
nektefi byli 1é¢eni somatropinem. Nejsou ov§em dikazy o zvySené Cetnosti leukémie u piijemct
rustového hormonu bez predispozic.)

- zvySeny nitrolebni tlak (zptisobujici silné bolesti hlavy, poruchy zraku nebo zvraceni)

- snizena citlivost/brnéni nebo mravenéeni

- vyrdzka

- svédéni

- koptivka

- bolest svali

- zvétSeni prst u chlapct (gynekomastie)

- zadrzovani vody (projevujici se oteklymi prsty nebo kotniky, kratkodobé¢ na poc¢atku 1écby)

U dospélych
- zvétSeni prst u muzl (gynekomastie)

Cetnost neni znima: z dostupnych tidajii nelze uréit
- cukrovka typu II
- otok obliceje
- bolest hlavy
- snizeni hladiny hormonu kortizolu v krvi

U déti
- ztuhlost hornich a dolnich koncetin

U dospélych
- zvySeny nitrolebni tlak (zptisobujici silné bolesti hlavy, poruchy zraku nebo zvraceni)
- vyrdzka
- svédeéni
- koptivka
- zCervenani, svédéni nebo bolest v misté vpichu

Tvorba protilatek k aplikovanému ristovému hormonu, které ale ziejme nebrani hormonu v ptisobeni.
Kulze v mist€ aplikace mlize byt nerovna nebo vyvysSend. Proto pokazdé aplikujte na lehce odlisna mista.
Vzhledem k tomu, ze piipravek obsahuje konzervacni latku metakresol, mize se velmi vzacné objevit

nezadouci ucinek zanét svalu v misté vpichu. V tomto pfipadé Vam bude predepsén jiny 1éCivy piipravek
bez obsahu metakresolu.



Objevily se vzacné piipady nahlého umrti u pacientli se syndromem Prader-Willi. Vztah mezi t€émito
ptipady a lécbou pripravkem GENOTROPIN nebyl prokazan.

Pokud v pribéhu 1écby pripravkem GENOTROPIN zaznamenate nepiijemny pocit nebo bolest kycle nebo
kolene, Va3 1ékat miize diagnostikovat sklouznuti horni femoralni epifyzy nebo Perthesovu nemoc.

Dal$i mozné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou ristovym hormonem mohou zahrnovat nasledujici: Vy
nebo Vase dité miiZzete zaznamenat vysokou hladinu krevniho cukru nebo sniZzenou hladinu hormoni §titné
zlazy. Pokud lékat toto potvrdi testy, miize zahajit potfebnou lécbu. Vzacné byl u pacienti 1écenych
rustovym hormonem hlaSen zanét slinivky.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak GENOTROPIN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied rozpuSténim uchovavejte ptipravek v chladnicce pfi teploté¢ 2 °C — 8 °C. Piipravek miize byt
uchovavan po dobu nejdéle 1 mésice pfi teplot€ do 25 °C (mimo chladnicku), poté je nutné jej zlikvidovat.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rozpusténi uchovavejte ptipravek v chladni¢ce pti teploté 2 °C — 8 °C, po dobu nejdéle 28 dni.
Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v roztoku v§imnete castic nebo je roztok zakaleny.
Chrante pted mrazem. Pripravek, ktery zmrznul, se nesmi pouZivat.

Nikdy neodhazujte jehly nebo prazdné néplné s béznymi odpadky. Po ukonceni aplikace odlozte peclivé
jehlu do vhodné nadoby na ostré predméty, aby ji nikdo nemohl pouzit a/nebo se s ni pichnout.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co GENOTROPIN obsahuje

- Lécivou latkou je somatropin®.
Jedna napln obsahuje 16 IU (5,3 mg) nebo 36 U (12 mg) somatropinu.
Po rozpusténi je koncentrace somatropinu 5,3 mg nebo 12 mg v 1 ml.

- Dal$imi slozkami jsou:
Prasek: Glycin (E 640), dihydrogenfosforacnan sodny (E 339), hydrogenfosforecnan sodny (E 339)
(viz bod 2 ,,Ptipravek GENOTROPIN obsahuje sodik*), mannitol (E 421).
Rozpoustédlo: Voda pro injekci, metakresol, mannitol (E 421).

*1éc¢iva latka je vyrabéna v bunkach Escherichia coli rekombinantni technologii DNA

Jak GENOTROPIN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek GENOTROPIN je ve form¢ prasku pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem,
ve dvoukomorové naplni. Jedna ¢ast dvoukomorové naplné obsahuje prasek a druha cast rozpoustédlo.
Népln mtze byt umisténa v predplnéném peru.

Prések je bily a rozpoustédlo Ciré.

Velikost baleni

1 nebo 5 dvoukomorovych zasobnich naplni
nebo

1 nebo 5 predplnénych per GoQuick

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouzivejte naplné s uréenymi injekénimi pomickami. NapIné jsou barevné oznaCeny a musi byt pouzity
s odpovidajicimi pery GenotropinPen. Modra napli ptipravku GENOTROPIN 5,3 mg se pouziva s modrym
perem GenotropinPen 5,3 mg. Fialova napli ptipravku GENOTROPIN 12 mg se pouzivé s fialovym perem
GenotropinPen 12 mg.

Névod k pouziti zdravotnického prostfedku GenotropinPen je pfiloZzen k jeho baleni. Vyzadejte si jej u
1ékate, pokud jej nemate.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 6. 2024



NAVOD K POUZITI PERA GENOTROPIN GOQUICK

Prectéte si, prosim, tento ndvod dfive, nez zacnete pero GoQuick pouzivat. Jestlize mate jakékoli otdzky
tykajici se davkovani ¢i lécby ptipravkem GENOTROPIN, vyhledejte 1ékate ¢i zdravotni sestru.

O peru GoQuick

GoQuick je predplnéné vicedavkové injekéni pero urcené k jednorazovému pouziti; jedno pero obsahuje
5,3 mg somatropinu. Pero mtize aplikovat davky od 0,1 mg do 1,5 mg ptipravku GENOTROPIN. Kazdym
cvaknutim ¢erného oto¢ného knofliku se ddvka zméni o 0,05 mg. GENOTROPIN obsazeny v peru se
promicha pouze jedenkrat pti prvnim pouziti. Nikdy nevyménujte naplné. Po vypotiebovani pouzijete nové
pero.

Pero si pamatuje davku. Davka se nastavi jedenkrat pfi pouziti nového pera. Poté Vam pero pii kazdé
aplikaci umozni natahnout stejnou nastavenou davku. Tim se predejde tomu, abyste natahl(a) vice, nez je
Vase nastavena davka.

Dilezité informace

Nemichejte prasek a tekutinu v peru, pokud neni na peru nasazena jehla.

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou. Pfipravek GENOTROPIN muiZe z pera unikat a v néplni se
mohou tvorit vzduchové bublinky. Vzdy sejméte jehlu a nasad’te kryt pera ¢i kryt pouzdra jehly, nez
pero uschovate.

Vyvarujte se padu pera. Jestlize Vam pero spadne a n¢jaka jeho ¢ast bude vypadat rozbita nebo
poskozena, pero nepouzivejte. Vyhledejte svého 1€kaie ¢i zdravotni sestru pro ziskdni nového pera.
Jestlize Vam pero spadne a nebude poskozené ani rozbité, je nutno provést nové nastaveni dle
kroku 6 (Pfiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick).

Cistéte pero vlhkym hadiikem. Pero nenamadejte.

Pro kazdou aplikaci pouzivejte vzdy novou jehlu. Nesdilejte jehly do pera s dal§imi osobami.
Stupnice zbyvajiciho objemu na strané pouzdra naplné ukazuje, jaky objem pripravku
GENOTROPIN v peru zbyva.

Uchovavani a likvidace

Pero uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C) v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Pero nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

28 dnti po smichani pero vyhod’te (zlikvidujte), i kdyz v ném zbyva né&jaky 1éCivy piipravek.

Na dalsi strané této piibalové informace je uvedeno, jak pero GoQuick uchovavat.

Pro vyhozeni (likvidaci) pera se fid’te mistnimi pfedpisy na ochranu zdravi a bezpec¢nosti. Pokud si
nejste jisty(jista), jak postupovat, zeptejte se svého l1ékare ¢i zdravotni sestry.

Soucdasti pera GoQuick
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Jehly do pera nejsou soucasti baleni pera GoQuick. Jehly do pera v délce az do 8 mm si budete muset
poftidit v 1€karné.

Jehly, které 1ze pouzit s perem GoQuick:
o 31G nebo 32G (Becton Dickinson and Company)
o 31G nebo 32G (Novo Nordisk)
o 32,5G nebo 34G (Terumo)

Piiprava a prvni pouzZiti nového pera GoQuick

Krok 1 Piiprava

sul
First Use Date:

Umyijte a osuste si ruce.
Na ¢isté rovné plose si pFipravte nasledujici pomicky:
o Nové pero GoQuick
o Nova jehla (neni soucasti baleni)
o Vhodna nadoba na ostré pfedméty (neni soucasti baleni)
Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku pera. Pokud datum pouzitelnosti pera jiz uplynulo, pero
nepouzivejte.

Krok 2 Vybér mista vpichu



e Vyberte a o€istéte misto vpichu dle doporuceni 1ékaie nebo zdravotni sestry. Pii kazdé aplikaci
injekce vyberte jiné misto. Kazda nova injekce se ma aplikovat ve vzdalenosti nejméné 2 cm od
predchoziho pouzitého mista.

e Vyvarujte se oblasti, kde jsou kosti, oblasti pohmozdénych, zarudlych, bolestivych nebo zatvrdlych,
a oblasti s jizvami nebo poskozenou kiizi.

Krok 3 Nasazeni nové jehly

e Sejméte bily kryt pera.

e Vezméte novou jehlu a odstraiite papirovy kryt.

e Jemné jehlu pritlacte a pak ji naSroubujte na pero. Vyvarujte se pfilis velke sily.
Poznamka: Dejte pozor, abyste jehlu nenasadil(a) naktivo. To miiZze zpasobit unikani tekutiny
Z pera.

e Ponechte oba kryty jehly na svém miste.

Krok 4 Promichani pripravku GENOTROPIN

Poloha A

e DriZte pero jehlou vzhiiru tak, aby ¢ast oznacena ,,A“ byla smérem k Vam.

e Pevné otocte pouzdro naplné do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,B“ zapadla do zarezu.

e Jemné naklanéjte pero ze strany na stranu, aby se prasek zcela rozpustil. Perem netfepejte. Tfepanim
se miiZze ristovy hormon znehodnotit.



e Zkontrolujte, Ze tekutina v naplni je ¢ira a veSkery prasek se rozpustil.
o Jestlize je napln zkalena nebo pokud je videt prasek, jemné pero jesté nékolikrat naklonte ze strany
na stranu.
o Jestlize je napln stale zkalena nebo pokud je vidét prasek, pero nepouZivejte a zkuste to znovu
$ novym perem.

Krok 5 Odvzdus$néni pera

T

el
Sejméte vnéjsi kryt jehly. Uschovejte ho pro zakryti jehly po injekci.
e Ponechte vnitini kryt jehly na svém misté.
Poznamka: Po sejmuti vnéjSiho krytu byste mél(a) vidét vnitini kryt jehly. Pokud jej nevidite, zkuste
jehlu nasadit znovu.
e Drizte pero jehlou vzhtiru.
e Jemné poklepejte na pouzdro naplné, aby se vzduchové bublinky vznesly vzhiru.
e Pevné otocte pouzdro napIné do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,C* zapadla do zaiezu.
o Kolem vnitiniho krytu jehly se miiZze objevit malé mnozstvi tekutiny. To je normalni.

Krok 6 Nastaveni pera

m Otacejte knoflikem % Stisknéte tlacitko

Pfi nastaveni se vytla¢i malé mnozstvi tekutiny z pera, a tim se odstrani ptipadny zbyvajici vzduch.
Davka pro nastaveni je 0,1 mg a lisi se od davky predepsané 1ékaiem. Pero nastavte pouze pied prvnim
pouZzitim.

e Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se jehlou nepichl(a).

Ujistéte se, Ze na stupnici davkovace je nastaveno 0,1 mg.

Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani.

DrZte pero jehlou pFimo vzhtru.

Zcela zatlacte modré injekeni tlacitko.

Zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevila tekutina. Pokud se tekutina objevi, je pero nastavené.

o Pokud se tekutina neobjevi, opakujte kroky nastaveni, a to az dvakrat.

o Pokud se stale tekutina neobjevi, pero nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékare nebo zdravotni sestru.



Krok 7 Nastaveni a nataZeni davky

Otacejte Cernym Otacejte Sedym
otocénym knoflikem knoflikem

Pfi prvnim pouziti pera nastavite davku, kterou Vam piedepsal 1ékar.

Dévku nemusite znovu nastavovat, dokud neza¢nete pouzivat nové pero nebo Vam to nefekne lékai nebo

zdravotni sestra.

e Otacejte cernym oto¢nym knoflikem proti sméru hodinovych rucicek, az dojde k nastaveni
pozadované davky na bilém ukazateli na stupnici davkovace. Davejte pozor, abyste neotocil(a)
Sedym knoflikem.

o Jestlize pretocite pres pozadovanou davku, otocte cernym knoflikem zpét na spravnou hodnotu.
Poznamka: Pokud nelze otacet Cernym otonym knoflikem, stisknéte modré injekéni tlacitko, dokud
neustane cvakani. Poté se znovu pokuste nastavit davku. Upozoriiujeme, Ze z jehly bude vychazet
tekutina.

o Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.

Krok 8 Kontrola davky

& | o

Vase davka na ¢erném davkovaci ma byt zarovnana s bilym ukazatelem.

e Ujistéte se, Ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida dédvce nastavené na stupnici davkovace.
o Pokud davky odpovidaji, pero je piipraveno k aplikaci injekce.
o Pokud davky neodpovidaji, otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.

Krok 9 Podani davky piipravku GENOTROPIN



Vpichnéte Aplikujte injekci Pockejte

5 sekund

L _ " H o Pockejte

PriloZte pero na uréené misto.

Vpichnéte jehlu ptimo do kiize.

Zmacknéte modré injekeni tlacitko a drzte jej, dokud neustane cvakani.
Pockejte celych 5 sekund, aby se zajistilo, Ze bude aplikovana celd davka. Béhem odpoditavani
udrzujte mirny tlak na modré injekéni tlacitko.

e Po 5 sekundach rovné vyjméte jehlu z kize.

Poznamka: Pokud v misté vpichu nebo na hrotu jehly uvidite kapku tekutiny, pfi pfisti injekci se

pokuste drzet modré injekeni tlacitko déle, nez jehlu vytdhnete z ktize.

Krok 10  Sejmuti jehly

e Opatrné nasad’te na jehlu vn&jsi kryt.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se o ni nepichl(a).
Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly.

Vyhod’te jehlu do vhodné nadoby na ostré predméty.
Zatlacte bily kryt na pero.

Ulozte pero do chladnicky az do dalsi injekce.

Opakované (kazdodenni) pouZiti pera GoQuick

Krok 1 Piiprava



e Umyjte a osuSte si ruce.
e Na ¢isté rovné plose si pripravte nasledujici pomicky:
o Jiz promichané pero GoQuick
o Nova jehla (neni soucasti baleni)
o Vhodna nadoba na ostré predméty (neni soucasti baleni)
e Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku pera. Pokud datum pouzitelnosti pera jiz uplynulo, pero
nepouzivejte.
Pero nepouzivejte 28 dnti po prvnim pouziti.

Krok 2 Vybér mista vpichu

e Vyberte a olistéte misto vpichu dle doporuceni lékaie nebo zdravotni sestry. Pii kazdé aplikaci
injekce vyberte jiné misto. Kazda nova injekce se ma aplikovat ve vzdalenosti nejméné 2 cm od
predchoziho pouzitého mista.

e Vyvarujte se oblasti, kde jsou kosti, oblasti pohmozdénych, zarudlych, bolestivych nebo zatvrdlych,
a oblasti s jizvami nebo poskozenou kizi.

Krok 3 Nasazeni nové jehly




e Sejméte bily kryt rovné z pera.
e Vezméte novou jehlu a odstraiite papirovy kryt.
e Jemné jehlu pritlacte a pak ji naSroubujte na pero. Vyvarujte se prilis velké sily.

Poznamka: Dejte pozor, abyste jehlu nenasadil(a) nakiivo. To miiZze zptisobit unikani tekutiny z pera.

e Sejméte oba kryty jehly.
o Uschovejte vngjsi kryt pro odstranéni jehly po injekeci.

Krok 4 NatazZeni davky

Otacejte knoflikem Ujistéte se

& o
\_ ey

o Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.
e Vase ddvka na Cerném davkovaci mé byt zarovnana s bilym ukazatelem.
o Ujistéte se, ze davka stanovena na cerném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici
davkovace.
o Pokud davky odpovidaji, pero je pfipraveno k aplikaci injekce.
Poznamka: Pokud je natazena davka mensi, pero neobsahuje celou davku piipravku GENOTROPIN.
Pokud pero jiz neobsahuje celou davku piipravku GENOTROPIN, fid’te se pokyny lékate ¢i zdravotni
sestry. Nebo kontaktujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru a pozadejte je o radu.

Krok 5 Podani davky piipravku GENOTROPIN

m Aplikujte injekci >  Pockejte

Pockejte
5 sekund

PtiloZte pero na ur¢ené misto.
Vpichnéte jehlu pfimo do kuze.
Stisknéte modré injekeni tlacitko a drzte jej, dokud neustane cvakani.

o Pockejte celych 5 sekund, aby se zajistilo, Ze bude aplikovana celda davka. Béhem odpocitavani

udrzujte mirny tlak na modré injekéni tlacitko.
e Po 5 sekundach vyjméte jehlu rovné ven z kuze.
Poznamka: Pokud v misté vpichu nebo na hrotu jehly uvidite kapku tekutiny, pti pfisti injekci se
pokuste drzet modré injekéni tlacitko déle, nez jehlu vytahnete z kize.

Krok 6 Sejmuti jehly



e Opatrné nasad’te na jehlu vngjsi kryt.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se o ni nepichl(a).
Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly.

Vyhod’te jehlu do vhodné nadoby na ostré predméty.
Zatlacte bily kryt na pero.

Ulozte své pero do chladnicky do dalsi injekce.

Pouziti pouzdra jehly (volitelné)
Pouzdro jehly je volitelny prvek, ktery se dodava samostatné k zakryti jehly béhem injekce.

Pfipevnéni pouzdra jehly:

Pouzdro jehly nasad’te po kroku 5 (Pfiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick),

abyste se o jehlu nepichl(a).

e Sejmeéte Cerny kryt z pouzdra jehly.
o Pokud se vysunula ochranna manzeta jehly, zatlacte ji zpét do pouzdra jehly,

dokud nezacvakne na misto.

e Zarovnejte Cerné logo na pouzdru jehly s modrym logem na peru. Opatrné zatlacte
pouzdro jehly k peru, az zapadne na své misto.

e Po kroku 6 (Ptiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick) stisknutim c¢erného
tlacitka uvolnéte ochrannou manzetu z pouzdra jehly.

e Postupujte podle uvedenych pokynti od kroku 7 (Ptiprava a prvni pouziti nového
pera GoQuick).

Sejmuti jehly s nasazenym pouzdrem jehly:

e  Umistéte vnéjsi kryt jehly do konce ochranné manzety jehly.

e Pomoci vnégjsiho krytu jehly zatlate ochrannou manzetu jehly dovnitt, az zapadne
na misto.

e Pomoci krytu jehly vySroubujte jehlu a vyhod'te ji do vhodné nadoby na ostré
predméty.

e Pouzdro jehly nechte nasazené na peru.

e Na pouzdro jehly nasad’te Cerny kryt. Pero uchovavejte v chladnicce.

Sejmuti pouzdra jehly:
e Nejprve sejméte jehlu, pak pouzdro jehly jemné stdhnéte z pera.
e Pouzdro jehly nevyhazujte. Lze jej pouzit s dal$im perem.




NAVOD K POUZITI PERA GENOTROPIN GOQUICK

Prectéte si, prosim, tento navod diive, nez zacnete pero GoQuick pouzivat. Jestlize mate jakékoli otazky
tykajici se davkovani ¢i lécby ptipravkem GENOTROPIN, vyhledejte 1ékate ¢i zdravotni sestru.

O peru GoQuick

GoQuick je predplnéné, vicedavkové injekeni pero, urcené k jednorazovému pouziti; jedno pero obsahuje
12 mg somatropinu. Pero mize aplikovat davky od 0,3 mg do 4,5 mg ptipravku GENOTROPIN. Kazdym
cvaknutim ¢erného otocného knofliku se ddvka zméni o 0,15 mg. GENOTROPIN obsazeny v peru se
promicha pouze jedenkrat pti prvnim pouziti. Nikdy nevyménujte naplné. Po vypotiebovani pouzijete
nové pero.

Pero si pamatuje davku. Davka se nastavi jedenkrat pii pouziti nového pera. Poté Vam pero pii kazdé
aplikaci umozni natahnout stejnou nastavenou davku. Tim se piedejde tomu, abyste natahl(a) vice, nez je
Vase nastavena davka.

Diilezité informace

e Nemichejte prasek a tekutinu v peru, pokud neni na peru nasazena jehla.

e Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou. Pripravek GENOTROPIN miize z pera unikat a v naplni se
mohou tvorit vzduchové bublinky. Vzdy sejméte jehlu a nasad’te kryt pera ¢i kryt pouzdra jehly, nez
pero uschovate.

e Vyvarujte se padu pera. Jestlize Vam pero spadne a néjaka jeho ¢ast bude vypadat rozbita nebo
poskozena, pero nepouzivejte. Vyhledejte svého 1€kaie ¢i zdravotni sestru pro ziskdni nového pera.
Jestlize Vam pero spadne a nebude poskozené ani rozbité, je nutno provést nové nastaveni dle
kroku 6 (Pfiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick).

e Cistéte pero vlhkym hadiikem. Pero nenamadejte.

e Pro kazdou aplikaci pouzivejte vzdy novou jehlu. Nesdilejte jehly do pera s dal§imi osobami.

e Stupnice zbyvajiciho objemu na stran¢ pouzdra napln¢ ukazuje, jaky objem pfipravku
GENOTROPIN v peru zbyva.

Uchovavani a likvidace

e Pero uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C) v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Pero nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

28 dnti po smichani pero vyhod’te (zlikvidujte), i kdyz v ném zbyva né&jaky 1éCivy piipravek.

Na dalsi strané této piibalové informace je uvedeno, jak pero GoQuick uchovavat.

Pro vyhozeni (likvidaci) pera se fid’te mistnimi pfedpisy na ochranu zdravi a bezpec¢nosti. Pokud si
nejste jisty(jista), jak postupovat, zeptejte se svého l1ékare ¢i zdravotni sestry.

Soucdasti pera GoQuick



Cerny davkovaé

Pouzdro naplné —| Prasek Zarez Stupnice davkovace
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Bily ukazatel

Bily kryt Stupnice Tekutina Logo knoflik
zbyvajiciho Cerny otoény knoflik
obiemu
. .o . Pouzdro jehly (dodava se samostatné)
Jehla (neni soucasti baleni) s vysunutou ochrannou manzetou jehly
IE) D
Vnéjsi Vnitini .

krytjehly — krytjehly  Jehla Papirovy Cerny  Ochranna Cerne tlacitko pro
vysunuti ochranné

kryt jehly kryt manzeta jehly manzety

Jehly do pera nejsou souéasti baleni pera GoQuick. Jehly do pera v délce az do 8 mm si budete muset
potidit v 1€karné.
e Jehly, které Ize pouzit s perem GoQuick:

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

o 31G nebo 32G (Novo Nordisk)

o 32,5G nebo 34G (Terumo)

Piiprava a prvni pouZiti nového pera GoQuick

Krok 1 Priprava

¢ Umyjte a osuste si ruce.
e Na Cisté rovné ploSe si pripravte nasledujici pomucky:
o Nové pero GoQuick
o Nova jehla (neni soucasti baleni)
o Vhodna nadoba na ostré pfedméty (neni soucasti baleni)

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku pera. Pokud datum pouzitelnosti pera jiz uplynulo, pero

nepouzivejte.

Krok 2 Vybér mista vpichu



e Vyberte a o€istéte misto vpichu dle doporuceni 1ékafe nebo zdravotni sestry. Pti kazdé aplikaci
injekce vyberte jiné misto. Kazda nova injekce se ma aplikovat ve vzdalenosti nejméné 2 cm od
ptedchoziho pouzitého mista.

e Vyvarujte se oblasti, kde jsou kosti, oblasti pohmozdénych, zarudlych, bolestivych nebo zatvrdlych,
a oblasti s jizvami nebo poskozenou kiizi.

Krok 3 Nasazeni nové jehly

e Sejméte bily kryt pera.

Vezméte novou jehlu a odstranite papirovy kryt.
e Jemné jehlu pritlacte a pak ji naSroubujte na pero. Vyvarujte se pfilis velke sily.

Poznamka: Dejte pozor, abyste jehlu nenasadil(a) nakiivo. To mlze zpusobit unikani tekutiny z pera.
e Ponechte oba kryty jehly na svém miste.

Krok 4 Promichani pripravku GENOTROPIN

e DrZte pero jehlou vzhtiru tak, aby ¢ast oznacena ,,A* byla smérem k Vam.
e Pevné otoCte pouzdro napln¢ do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,B“ zapadla do zarezu.
e Jemné naklanéjte pero ze strany na stranu, aby se prasek zcela rozpustil. Perem neti‘epejte.



Ttfepanim se muze ristovy hormon znehodnotit.
Zkontrolujte, ze tekutina v naplni je ¢ira a veskery prasek se rozpustil.
o Jestlize je napli zkalena nebo pokud je vidét prasek, jemné pero jesté nekolikrat naklonte ze
strany na stranu.
o Jestlize je napln stale zkalena nebo pokud je vidét prasek, pero nepouZzivejte a zkuste to znovu
$ novym perem.

Krok 5 Odvzdus$néni pera

Sejméte vnéjsi kryt jehly. Uschovejte ho pro zakryti jehly po injekci.
Ponechte vnitini kryt jehly na svém mistg.
Poznamka: Po sejmuti vnéjSiho krytu byste m¢l(a) vidét vnitini kryt jehly. Pokud jej nevidite, zkuste
jehlu nasadit znovu.
Drizte pero jehlou vzhuru.
Jemné poklepejte na pouzdro naplné, aby se vzduchové bublinky vznesly vzhtiru.
Pevné otocte pouzdro naplné do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,C* zapadla do zafezu.
o Kolem vnitiniho krytu jehly se miize objevit malé mnozstvi tekutiny. To je normalni.

Krok 6 Nastaveni pera

m Otacejte knoflikem ) Stisknéte tlaéitko

]
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Pfi nastaveni se vytlac¢i malé mnozstvi tekutiny z pera, a tim se odstrani pfipadny zbyvajici vzduch.
Davka pro nastaveni je 0,3 mg a li$i se od davky predepsané 1ékafem. Pero nastavte pouze pied prvnim
pouZzitim.

Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se jehlou nepichl(a).

Ujistéte se, Ze na stupnici davkovace je nastaveno 0,3 mg.

Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani.

DrZte pero jehlou pFimo vzhtru.

Zcela zatlaéte fialové injekeni tlacitko.

Zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevila tekutina. Pokud se tekutina objevi, je pero nastavené.



o Pokud se tekutina neobjevi, opakujte kroky nastaveni, a to jesté dvakrat.
o Pokud se stale tekutina neobjevi, pero nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékate nebo zdravotni
sestru.

Krok 7 Nastaveni a nataZeni davky

Otacejte cernym Otacejte Sedym
otoénym knoflikem knoflikem

S0

Pfi prvnim pouziti pera nastavite davku, kterou Vam predepsal 1¢kaf.

Dévku nemusite znovu nastavovat, dokud neza¢nete pouzivat nové pero nebo Vam to nefekne 1ékar nebo

zdravotni sestra.

e Otacejte cernym oto¢nym knoflikem proti sméru hodinovych rucicek, az dojde k nastaveni
pozadované davky na bilém ukazateli na stupnici davkovace. Davejte pozor, abyste neotocil(a)
Sedym knoflikem.

o Jestlize pretocite pres pozadovanou davku, otocte cernym knoflikem zpét na spravnou hodnotu.
Poznamka: Pokud nelze otacet Cernym oto¢nym knoflikem, stisknéte fialové injekéni tladitko, dokud
neustane cvakani. Poté se znovu pokuste nastavit ddvku. Upozorfiujeme, ze z jehly bude vychazet
tekutina.

e Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.

Krok 8 Kontrola davky

Vase davka na cerném davkovaci ma byt zarovnana s bilym ukazatelem.

o Ujistéte se, ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici
davkovace.
o Pokud davky odpovidaji, pero je ptipraveno k aplikaci injekce.
o Pokud davky neodpovidaji, otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.

Krok 9 Podani davky pripravku GENOTROPIN



m Aplikujte injekci Pockejte
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Pockejte
~—_ 5 sekund

e PriloZte pero na urcené misto.
e Vpichnéte jehlu ptimo do kiize.
e Zmacknéte fialové injekéni tlacitko a drzte jej, dokud neustane cvakani.
o  Pockejte celych 5 sekund, aby se zajistilo, ze bude aplikovana cela davka. Béhem odpocitavani
udrzujte mirny tlak na fialové injekéni tlacitko.
e Po 5 sekundéch rovné vyjméte jehlu z kuze.
Poznamka: Pokud v misté vpichu nebo na hrotu jehly uvidite kapku tekutiny, pti ptisti injekci se
pokuste drzet fialové injekéni tlacitko déle, nez jehlu vytahnete z kiize.

Krok 10  Sejmuti jehly

e Opatrné nasad’te na jehlu vn&jsi kryt.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se o ni nepichl(a).
Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly.

Vyhod’te jehlu do vhodné nadoby na ostré predméty.
Zatlacte bily kryt na pero.

Ulozte své pero do chladni¢ky az do dalsi injekce.

Opakované (kazdodenni) pouZiti pera GoQuick

Krok 1 Priprava

e Umyjte a osuSte si ruce.



e Na ¢isté rovné ploSe si pFipravte nasledujici pomicky:
o Jiz promichané pero GoQuick
o Nova jehla (neni soucasti baleni)
o Vhodna nadoba na ostré predméty (neni soucasti baleni)
e Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera. Pokud datum pouzitelnosti pera jiz uplynulo, pero
nepouzivejte.
Pero nepouzivejte 28 dnti po prvnim pouziti.

Krok 2 Vybér mista vpichu

e Vyberte a olistéte misto vpichu dle doporuceni lékaie nebo zdravotni sestry. Pii kazdé aplikaci
injekce vyberte jiné misto. Kazda nova injekce se ma aplikovat ve vzdalenosti nejméné 2 cm od
ptedchoziho pouzitého mista.

e Vyvarujte se oblasti, kde jsou kosti, oblasti pohmozdénych, zarudlych, bolestivych nebo zatvrdlych,
a oblasti s jizvami nebo poskozenou kiizi.

Krok 3 Nasazeni nové jehly

o Sejméte bily kryt rovné z pera.
e Vezméte novou jehlu a odstrante papirovy kryt.
e Jemné jehlu pritlacte a pak ji nasSroubujte na pero. Vyvarujte se prilis velkeé sily.
Poznamka: Dejte pozor, abyste jehlu nenasadil(a) nakiivo. To mlze zpiisobit unikani tekutiny z pera.
e Sejméte oba kryty jehly.
o Uschovejte vnéjsi kryt pro odstranéni jehly po injekci.

Krok 4 NatazZeni davky



Ujistéte se

[

Otacejte knoflikem

e Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipek, dokud neustane cvakani.
Vase davka na ¢erném davkovaci ma byt zarovnana s bilym ukazatelem.

o Ujistéte se, Zze davka stanovena na cerném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici
davkovace.

o Pokud davky odpovidaji, pero je ptipraveno k aplikaci injekce.
Poznamka: Pokud je natazena davka mensi, pero neobsahuje celou ddvku ptipravku GENOTROPIN.
Pokud pero jiz neobsahuje celou davku piipravku GENOTROPIN, fid’te se pokyny Iékate ¢i zdravotni
sestry. Nebo kontaktujte svého 1¢kare nebo zdravotni sestru a pozadejte je o radu.

Krok 5 Podani davky piipravku GENOTROPIN

m Aplikujte injekci Pockejte

Pockejte
5 sekund

e PriloZte pero na urcené misto.
Vpichnéte jehlu pfimo do kiize.
e Stisknéte fialové injekeni tlacitko a drzte jej, dokud neustane cvakani.
o Pockejte celych 5 sekund, aby se zajistilo, ze bude aplikovana cela davka. Béhem odpocitavani
udrzujte mirny tlak na fialové injek¢ni tlacitko.
e Po 5 sekundach vyjméte jehlu rovné ven z kuze.
e Poznamka: Pokud v misté vpichu nebo na hrotu jehly uvidite kapku tekutiny, pfi pfisti injekci se
pokuste drzet fialové injekeni tlacitko déle, nez jehlu vytdhnete z kiize.

Krok 6 Sejmuti jehly



e Opatrné nasad’te na jehlu vn&jsi kryt.

Pozor: Nedotykejte se jehly, abyste se o ni nepichl(a).
Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly.

Vyhod’te jehlu do vhodné nadoby na ostré predméty.
Zatlacte bily kryt na pero.

Ulozte své pero do chladnicky do dalsi injekce.

Pouziti pouzdra jehly (volitelné)

Pouzdro jehly je volitelny prvek, ktery se dodava samostatné k zakryti jehly béhem

injekce.

Ptipevnéni pouzdra jehly:
Pouzdro jehly nasad’te po kroku 5 (Pfiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick), - =
abyste se o jehlu nepichl(a). e L s
e Sejmeéte Cerny kryt z pouzdra jehly. S
o Pokud se vysunula ochranna manzeta jehly, zatlacte ji zpét do pouzdra jehly,
dokud nezacvakne na misto.
e Zarovnejte cerné logo na pouzdru jehly s fialovym logem na peru. Opatrné

zatlaCte pouzdro jehly k peru, az zapadne na své misto. W
e Po kroku 6 (Pfiprava a prvni pouziti nového pera GoQuick) stisknutim c¢erné¢ho
tlac¢itka uvolnéte ochrannou manzetu z pouzdra jehly.
e Postupujte podle uvedenych pokynti od kroku 7 (Ptiprava a prvni pouziti nového
pera GoQuick).
e Pomoci vngjsiho krytu jehly zatlacte ochrannou manzetu jehly dovnitt, az g |<
zapadne na misto. 4 J
e Pomoci krytu jehly vySroubuijte jehlu a vyhodte ji do vhodné nadoby na ostré
pfedméty.
e Pouzdro jehly nechte nasazené na peru. = =
e Na pouzdro jehly nasad’te Cerny kryt. Pero uchovavejte v chladnicce. aAt— o .

Sejmuti jehly s nasazenym pouzdrem jehly:
e  Umistéte vnéjsi kryt jehly do konce ochranné manzety jehly.

Sejmuti pouzdra jehly:
e Nejprve sejméte jehlu, pak pouzdro jehly jemné stahnéte z pera.
e Pouzdro jehly nevyhazujte. Lze jej pouzit s dalSim perem.




