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Pribalova informace: informace pro pacienta

GENOTROPIN 16 m.j. (5,3 mg)
GENOTROPIN 36 m.j. (12 mg)
(somatropinum)
prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je GENOTROPIN a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci u€inky

Jak GENOTROPIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk R~

1. Co je GENOTROPIN a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek GENOTROPIN obsahuje rekombinantni rdstovy hormon, zvany somatropin. Je shodny s
ptirozenym lidskym ristovym hormonem, ktery je potfebny pro riust kosti a svali. Napomahd také
spravnému rozvoji tukové a svalové hmoty. U dospélych udrzuje normalni skladbu téla. Rekombinantni
znamena, ze se nevyrabi z lidské ani zivocisné tkane.

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

o Nedostatecny rtst zptisobeny nedostate¢nou sekreci vlastniho ristového hormonu.

o Turnertiv syndrom - chromozomalni porucha u divek, kterd mtize mit za nasledek poruchu ristu.

o Chronické ledvinné selhani - pokud ledviny nepracuji spravné, miize dojit k poruse rastu.

o Syndrom Prader-Willi - chromozomalni porucha. PouZzivani riistového hormonu pomtze k ristu,

pokud jesté pacient roste a zlepSeni skladby t€la. Snizi se mnozstvi nadbytecného tuku a dojde ke
zlepSeni objemu svalové hmoty.

o Porucha ristu u déti, které se narodily malé na sviij gestacni veék (syndrom SGA). Pouzivani ristového
hormonu pomtiZe k ristu, pokud pacient nedosahl ristového vySvihu do 4 let véku nebo pozdéji.

U dospélych se pripravek GENOTROPIN pouziva k 1écbeé pacientli s vyraznym nedostatkem riistového
hormonu. K tomu miize dojit az v dospélosti nebo pokracovat z détstvi.

Pokud jste byl(a) v détstvi 1éCen(a) pro nedostatek ristového hormonu ptipravkem GENOTROPIN, po
dokonceni ristu bude zkontrolovan stav VaSeho rtstového hormonu. Potvrdi-li se zdvazny nedostatek
rustového hormonu, Vas lékat Vam doporuci pokracovani v 1é¢bé piipravkem GENOTROPIN.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete GENOTROPIN pouzivat

Nepouzivejte GENOTROPIN

- jestlize jste alergicky(4) na somatropin nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate aktivni nador (rakovinu), pfipravek GENOTROPIN nepouzivejte a oznamte to svému
1ékati. Nadory musi byt inaktivni a pfed zahijenim 1é€by piipravkem GENOTROPIN musi byt Vase
protinadorova 1écba ukoncena.

- pokud jste v kritickém stavu, napt. s komplikacemi vzniklymi v souvislosti s operaci na otevieném srdci,
bti$ni operaci, mnohocetnym pourazovym traumatem nebo pfi akutnim selhavani dychéani. Informujte
svého lékafe o prodé€lanych operacich a pfi pfipadném pobytu v nemocnici z jakéhokoliv divodu
informujte osetfujiciho 1€kate, ze pouzivate riistovy hormon.

- jestlize mate uzaviené rastové stérbiny dlouhych kosti, tj. jste v obdobi, kdy ¢lovék piestava rist.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku GENOTROPIN se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- existuje-li u Vas riziko vzniku cukrovky. Vas Iékat Vam bude béhem [écby ptipravkem GENOTROPIN
kontrolovat hladinu krevniho cukru.

- mate-li cukrovku. Béhem 1é¢by ptipravkem GENOTROPIN peclivé kontrolujte hladinu krevniho cukru
a vysledky sdé€lte svému lékati. Mize byt potfeba zménit davkovani 1€kt k 1écbe cukrovky.

- po zahgjeni lécby ptipravkem GENOTROPIN muzete potiebovat i ndhradni 1é¢bu hormony §titné zlazy.

- jste-li léCen(a) hormony Stitné Zlazy. Miize byt potieba zménit ddvkovani hormontl §titné zlazy.

- pokud kulhate, nebo jste zacal(a) kulhat béhem léc¢by ristovym hormonem, protoze Vas boli kycel,
informujte o tom svého lékare.

- mate-li zvySeny nitrolebni tlak (zplsobujici napft. silnou bolest hlavy, poruchy zraku nebo zvraceni).
Informujte o tom svého l1ékare.

- potvrdi-li Vas 1ékar, ze mate zanét svalu v okoli mista aplikace injekce, zptisobenou pomocnou latkou
metakresolem. V tomto pfipadé Vam bude pfedepsan jiny 1éCivy piipravek bez obsahu metakresolu.

- pouzivate-li ptfipravek GENOTROPIN po pfedchozim nadorovém onemocnéni. Vas lékat Vas bude
pravidelné vysetifovat z divodu mozného obnoveni nddoru nebo vzniku jiného nadorového onemocnéni.

- zaznamenate-li zhorSujici se bolest bficha. Informujte ihned 1ékare.

- u pacientt starSich 80 let, z diivodu nedostatku zkuSenosti s 1écbou u této skupiny pacientti. Starsi
pacienti mohou byt citlivéjsi na Gcinek piipravku GENOTROPIN a tim nachylnéjsi k nezddoucim
ucinktim.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin

- Vas lékar vysetfi funkci Vasich ledvin a Vas rist pred zahdjenim 1écby piipravkem GENOTROPIN.
PokraCujte v 1écbé svého onemocnéni. Piipravek GENOTROPIN Vam bude vysazen v pfipadé
transplantace ledvin.

Déti se syndromem Prader-Willi

- Vas Iékat Vam urci dietu pro kontrolu Vasi hmotnosti

- Vas lékar Vas pred zahdjenim lécby piipravkem GENOTROPIN vySetfi kvili moznému ucpéni
dychacich cest, zastaveé dychani ve spanku, nebo infekci dychacich cest.

- Pokud béhem lécby zaznamendte ucpani dychacich cest (v€etn¢ nastupu chrapani nebo zhorSeni
chrapani), Vas lékat Vas vysetfi a piipadné mize ukoncit 1é¢bu piipravkem GENOTROPIN.

- Vas lékar Vas béhem lécby pripravkem GENOTROPIN bude sledovat kviili moznému vzniku skolidzy,
coz je typ deformity patete.

- Pokud se béhem lécby objevi infekee plic, sdélte to ihned 1ékafi, aby ji mohl zacit 1€¢it.

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
téhotenstvi), Iékat poskytne informace o 1éCbe v puberté.

- Lékar bude kontrolovat hladinu krevniho cukru a insulinu pfed zahajenim 1écby a poté kazdy rok.

- Je doporuceno pokracovat v 1écbé, dokud pacient(ka) neptestane rist.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a GENOTROPIN
Informujte svého lékare nebo lékarnika 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 substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékaiem, jelikoz mtizete
potfebovat upravit Vasi davku glukokortikoidi.

Informujte svého lékafe v pfipad€, Zze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nektery z nasledujicich
1ékt. Vas 1ékai bude muset upravit davku pripravku GENOTROPIN nebo dalSich 1éku:

- léky k lécbé cukrovky

- hormony §titné zlazy

- syntetické hormony nadledvin (kortikosteroidy)

- peroralné (Gsty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony

- cyklosporin (I1€k k oslabeni imunitniho systému po transplantaci)

- léky k 1écbé epilepsie (antikonvulziva).

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

Pokud kojite, upozornéte na to oSetfujiciho l€kate pred tim, nez zacnete pouzivat tento pfipravek.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Piipravek GENOTROPIN obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, tj. v podstaté je bez
sodiku.

3. Jak se GENOTROPIN pouziva

Doporucené davkovani

Déavkovani zavisi na Vasi velikosti, stavu, pro ktery jste 1écen(a) a jak dobfe na Vas ristovy hormon ptisobi.
Déavka miize byt riiznd, vzdy vsak nasledujte doporuceni lékate. Lékar vypocita davku bud’ na zaklade
t€lesné hmotnosti v kilogramech, nebo télesného povrchu v m?,

Déti s nedostatkem rtstového hormonu: Obvykle se doporucuje davka 0,025-0,035 mg/kg tel.
hmotnosti/den, nebo 0,7-1,0 mg/m? t&l. povrchu/den. Mohou byt pouzity i vy$si davky. LéEba 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?
tél. povrchu/den.

Déti s chronickou ledvinovou nedostatecnosti: Doporucena davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hmotnosti/den
nebo 1,4 mg/m? t&l. povrchu/den. Pfi pomalém riistu mohou byt potiebné vy3si davky. Po 6 mésicich 1é¢by
miZze byt nutna uprava davek.

Déti se syndromem Prader-Willi: Bézna davka je 0,035 mg/kg denné nebo 1,0 mg/kg denné. Denni davka by
neméla prekrocit 2,7 mg. Lécba nesmi byt pouzita u déti, kde se v puberté témér zastavil jejich rist.

Déti malého vzrustu, které se narodily malé na sviij gestacni vék (SGA): Doporucena davka je 0,035 mg/kg
télesné hmotnosti denné. S 1écbou je potieba pokracovat do dosazeni konecné vysky. LéCba by méla byt




ukonéena po prvnim roce, pokud na ni pacient nereaguje, nebo pokud jiz dosahl(a) konecné vysky a
prestal(a) rust.

Dévkovani u dospélych

U dospélych pacienti, 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 zvySovat nebo snizovat podle
vysledki krevnich testd, klinické odpovédi a nezadoucich ucinkd.

U dospélych pacientti, u nichz vznikl nedostatek ristového hormonu v dospélosti, je doporuc¢ena davka 0,15
— 0,3 mg denné&. Tuto davku je mozné postupné zvySovat podle vysledkil krevnich testd, klinické odpovédi a
nezadoucich u¢inkd. Denni udrzovaci davka ziidka presahuje 1 mg/denné. Zeny mohou vyzadovat vyssi
davky nez muzi. Davkovani se doporucuje vyhodnocovat po 6 mésicich 1écby.

U starsich pacientd mize 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. Udrzovaci davka zfidka ptesahuje 0,5
mg/denné.

Podéni pripravku GENOTROPIN

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

Prectéte si peclivé Navod k pouziti predplnéného pera GoQuick, ktery je priloZen v baleni.
Piectéte si peclivé Navod k pouziti davkovaci pomiicky GenotropinPen, ktery je p¥iloZen v baleni.
Pouzivejte podle uvedeného navodu.

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

Priprava injekce:
Pil hodiny pied podanim vyjméte ptipravek z lednicky. Tim, Ze se mirn¢ zahtfeje, je umoznéno snadnéjsi
podani.

Ptipravek GENOTROPIN v pfedplnéném peru GoQuick se sklddd z dvoukomorové néplné, obsahujici
prasek i rozpoustédlo. Prasek a rozpoustédlo se smiseji otoCenim pouzdra napln€ (viz podrobny popis
v Navodu k pouziti). K aplikaci neni potfeba dalsi pomtcky.

Ptipravek GENOTROPIN v dvoukomorové néplni obsahuje prasek i rozpoustédlo a je urcen pro pouziti
s perem GenotropinPen. Prasek a rozpoustédlo se smiseji seSroubovanim pera GenotropinPen.

U ptedplnéného pera GoQuick i dvoukomorové naplné se prasek rozpousti pomoci jemného otaceni perem
ze strany na stranu 5-10x, dokud se prasek nerozpusti.

Kdyz michate riistovy hormon, NEPROTREPAVEJTE roztok! Rozpuiténi prasku provadéjte opatrng,
pomalym krouzivym pohybem naplni. Tfepanim by mohlo dojit k znehodnoceni t€inné latky. Zkontrolujte
tekutinu v naplni, pokud neni ¢ird a obsahuje castecky, nepodavejte.

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

Aplikujte riistovy hormon piiblizné ve stejnou dobu kazdy den. Doba pied spanim je nejvhodnéjsi, protoze
je lehce zapamatovatelna a je také prirozenéjsi mit vyssi hladinu ristového hormonu v noci.



Vétsina pacientd aplikuje 1€k do stehen nebo do hyzd€. Podavejte injekci tam, kam Vam to urcil 1ékaf nebo
sestra. Pokazdé aplikujte na lehce odliSna mista. To zajisti kiizi 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, neZ jste mél(a)

Pokud jste si aplikoval(a) mnohem vice, nez Vam bylo pfedepséno, informujte co nejdiive svého lékarte.
Hladina krevniho cukru se mtze prudce snizit a pozdé€ji vystoupit pfili§ vysoko. Mizete mit pocit tfesu,
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 zddnou davku, abyste doplnil(a) vynechanou
davku. Rustovy hormon je nejvhodnéjsi pouzivat pravideln€. Zaznamenejte kazdou opomenutou injekci a
oznamte to 1ékafi pii pfistim vySetfeni.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek GENOTROPIN
Pted ukoncenim 1écby se porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Velmi Casté a Casté nezadouci ucinky u dospélych se mohou vyskytnout béhem prvnich mésicti
1é¢by a mohou odeznit samy nebo po sniZeni davky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):

U déti
- reakce v miste injekce
- bolest kloubti

U dospélych
- bolest kloubti
- zadrzovani vody (projevujici se oteklymi prsty nebo kotniky)

Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 pacienta z 10):

U déti

- snizena citlivost/brnéni nebo mravenceni (parestezie)

- Dbolest sval (myalgie)

- zvySeny nitrolebec¢ni tlak (zptisobujici silné bolesti hlavy, o¢ni poruchy nebo zvraceni)
- zadrZovani vody (projevujici se oteklymi prsty nebo kotniky)

U dospélych

- snizena citlivost/brnéni nebo mravenceni (parestezie)

- bolest svalli (myalgie)

- Dbolest nebo pocit paleni rukou nebo podpazi (syndrom karpalniho tunelu)
- ztuhlost hornich a dolnich koncetin

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 pacienta ze 100):



U déti

- leukémie (Toto bylo hlaseno u malého poctu pacientti s nedostatkem rastového hormonu, z nich
nekteti byli lé€eni somatropinem. Nejsou ovsem dikazy o zvySené Cetnosti leukémie u piijemct
rustového hormonu bez predispozic.)

Cetnost neni znama: z dostupnych tdaji nelze stanovit

U déti

- ztuhlost hornich a dolnich koncetin

- cukrovka typu II

- snizZeni hladiny hormonu kortisolu v krvi

U dospélych

- zvySeny nitrolebni tlak (zptsobujici silné bolesti hlavy, ocni poruchy nebo zvraceni)
- z€ervenani, svédéni nebo bolest v misté vpichu

- cukrovka typu II

- snizeni hladiny hormonu kortisolu v krvi

Tvorba protilatek k aplikovanému ristovému hormonu, které ale zfejmé nebrani hormonu v piisobeni.
Kize v misté aplikace mize byt nerovna nebo vyvysena. Proto pokazdé aplikujte na lehce odlisna mista.

Vzhledem k tomu, ze ptipravek obsahuje konzervacni latku metakresol, mize se velmi vzacné objevit
nezadouci ucinek zanét svalu v misté vpichu. V tomto ptipadé Vam bude pifedepsan jiny 1éCivy ptipravek
bez obsahu metakresolu.

Objevily se vzacné ptipady nahlého umrti u pacientl se syndromem Prader-Willi. Vztah mezi témito pfipady
a lécbou ptipravkem GENOTROPIN nebyl prokéazan.

Pokud v prabéhu 1écby ptipravkem GENOTROPIN zaznamenate nepiijemny pocit nebo bolest kycle nebo
kolene, Vas Iékat mize diagnostikovat sklouznuti horni femoralni epifyzy nebo Perthesovu nemoc.

Dalsi mozné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou rtistovym hormonem mohou zahrnovat néasledujici: Vy
nebo Vase dit€¢ mizete zaznamenat vysokou hladinu krevniho cukru nebo snizenou hladinu hormonti $titné
zlazy. Pokud lékat toto potvrdi testy, mlze zahdjit potiebnou lécbu. Vzacn€ byl u pacientl léCenych
rustovym hormonem hlasen zanét slinivky.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

S. Jak GENOTROPIN uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


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

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

Pied rozpusténim uchovavejte piipravek v chladnice pfi teploté¢ 2 °C — 8 °C), Pripravek mize byt
uchovéavan po dobu nejdéle 1 mésice pii teploté do 25 °C (mimo chladnicku), poté je nutné jej zlikvidovat.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rozpusténi uchovavejte pripravek v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C), po dobu nejdéle 4 tydni.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v roztoku v§imnete ¢astic nebo roztok neni Ciry.

Chrante pfed mrazem. Pripravek, ktery zmrznul, se nesmi pouZivat.

Nikdy neodhazujte jehly nebo prazdné napln€ s béznymi odpadky. Po ukonceni aplikace odlozte peclivé
jehlu, aby ji nikdo nemohl pouzit a/nebo se s ni pichnout. Mlzete rovnéz obdrZet specialni nadobu z
nemocnice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co GENOTROPIN obsahuje

- Lécivou latkou je somatropinum®*.
Jedna naplil obsahuje somatropinum 16 m.j. (5,3 mg) nebo somatropinum 36 m.j. (12 mg)
Po rozpusténi je koncentrace somatropinu 5,3 mg nebo 12 mg v 1 ml.

- Pomocné latky jsou:
Prasek: Glycin (E640), dihydrogenfosforacnan sodny (E339), hydrogenfosfore¢nan sodny (E339),
mannitol (E421).
Rozpoustédlo: Voda na injekcei, metakresol, mannitol (E421).

*|éciva latka je vyrabéna v bunikach Escherichia coli rekombinantni technologii DNA

Jak GENOTROPIN vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek GENOTROPIN je ve form¢ prasku pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, v
dvoukomorové néplni. Jedna ¢ast dvoukomorové naplné obsahuje prasek a druha ¢ast rozpoustédlo. Napli
miZze byt umisténa v pfedplnéném peru.

Prasek 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 néplné s ur€enymi injekénimi pomtickami. Napln€ jsou barevné oznaCeny a musi byt pouzity s
odpovidajicimi pery GenotropinPen. Modra napln ptipravku GENOTROPIN 5,3 mg se pouziva s modrym
perem GenotropinPen 5,3 mg. Fialova napli ptipravku GENOTROPIN 12 mg se pouziva s fialovym perem
GenotropinPen 12 mg.



Navod k pouziti injekéni pomicky GenotropinPen je ptilozen k jeho baleni. VyZadejte si jej u svého 1ékare,
pokud jej nemate.

DrZzitel 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, Belgie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 4. 2018



NAVOD K POUZITI

Diilezité informace

Prectéte si, prosim, tento navod diive, nez zaénete GoQuick pouzivat.

Jestlize mate jakékoli otdzky tykajici se davkovani ¢i 1écby pfipravkem GENOTROPIN, vyhledejte svého
1ékate Ci sestru.

O peru GoQuick

GoQuick je ptedplnéné, vicedavkové injekéni pero, urcené k jednorazovému pouziti; jedno pero obsahuje
5,3 mg somatropinu. GENOTROPIN obsazeny v peru se promicha pouze jedenkrat pfi prvnim pouziti. Pero
1ze pouzivat az 28 dni od promichani. Nikdy nevymeénujte naplné. Po vypottebovani pouzijete nové pero.

Pero si pamatuje davku. Déavka se nastavi jedenkrat pii pouziti nového pera. Poté pero pfii kazdé aplikaci
dava stejnou davku. Pero lze volitelné pouzivat s pouzdrem jehly nebo bez néj.

Pted pouzitim pripravku GoQuick

e Nacvicte si pouziti pera u svého lékate Ci sestry.
Zapamatujte si svou davku. Naucte se Casti pera.
Ujistéte se, ze mate spravné pero — s modrym tlacitkem.
Pted pouzitim si umyjte ruce.

Bilue
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| ‘ Bilazk ring dial
White pen cap Cartridge holder Black rod
Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplné White pen cap = bily kryt pera
Notch = zétez Cartridge holder = pouzdro naplné
Blue logo = modré logo Black ring = ¢erny oto¢ny knoflik
White pointer = bily ukazatel Grey dial = Sedy knoflik
Memory window = stupnice davkovace Black rod = ¢erny davkovac
Blue injection button = modr¢ injek¢ni tlacitko
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Dutglr Inngq Neadle Seal
needle  needle
cover cover Black Needle Black release

cap shield button
Neddle (not included) = jehla (neni soucasti Needle guard (not included) with needle shield
vybavy pera) released = pouzdro jehly (neni soucasti vybavy
Outer needle cover = vnéjsi kryt jehly pera) s vysunutym krytem jehly

Inner needle cover = vnitini kryt jehly
Needle = jehla



Seal = papirovy kryt jehly Needle shield = kryt jehly
Black release button = ¢erné tla¢itko pro vysunuti
Black cap = ¢erny kryt jehly

Priprava a prvni pouZiti nového pera GoQuick

Krok 1. Nasazeni jehly

a. Sejmeéte bily kryt pera.

b. Odstrarite papirovy kryt z nové jehly.

¢. Pevné uchopte pouzdro naplné. (Obrazek €. 1)

d. Ptitlacte jehlu na Spicku pouzdra naplné.

e. Jemnym otacenim piipevnéte jehlu k peru. Vyvarujte se prilis velke sily.
f. Ponechte oba kryty jehly na svém miste.

: ¥ T g ras
Obraziekc..l Gartndge holder f,f'
Grasp cartridge holder = Uchopte pouzdro naplné L ¢
Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplne " e I- 7
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Krok 2. Promichani pripravku GENOTROPIN
a. Drzte pero jehlou vzhiru tak, aby ¢ast oznacena ,,A* byla smérem k Vam. (Obrazek ¢. 2)

b. Krouzivym pohybem pevné zatlacte pouzdro naplné do pera tak, aby ¢ast oznacend ,,.B“ zapadla do
zatezu.
e Jemné otacCejte perem ze strany na stranu. Netfeste. Tfesenim se miize riistovy hormon znehodnotit.

c. Zkontrolujte, ze tekutina v naplni je Cird. Veskery prasek by se mél rozpustit.
e Pokud tomu tak neni, znova jemné otdenim ze strany na stranu promichejte.

d. Zkontrolujte znova napln. Ujistéte se, Ze je Cira.
e Jestlize je népln Cird, prejdéte ke kroku 3.
e Jestlize je napln stale zkalena nebo pokud je vidét prasek, pouzijte nové pero.

Obrazek ¢. 2
Notch = zarez 2
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Krok 3. Odvzdus$néni
a. Sejméte vnéjsi kryt jehly. Uschovejte ji pro pozd¢€jsi zakryti jehly. (Obrazek ¢. 3a)
b. Ponechte vnitini kryt jehly na svém miste.
c. Drzte pero jehlou vzhiru. (Obrazek ¢. 3b)
d. Poklepejte jemné na pouzdro naplné, aby se vzduchové bublinky vznesly vzhtiru.
e. Krouzivym pohybem pevné zatlacte pouzdro naplné do pera tak, aby cast oznacena ,,C* zapadla do
zéfezu.
e  Kolem vnitiniho krytu jehly se mlize objevit malé mnozstvi tekutiny.
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Obrazek ¢. 3a+b
Save = uschovejte
Inner needle cover = Vnitini kryt jehly

Krok 4. Pripevnéni pouzdra jehly (volitelné)

a. Sejméte cerny kryt z pouzdra. (Obrazek ¢. 4a)

Pokud vyjel kryt jehly, zatlacte jej zp€t do pouzdra.

b. Drzte pero jednou rukou pod modrym logem. Druhou rukou uchopte pouzdro v Grovni pod krytem jehly.
(Obrazek ¢. 4b)

c. Zarovnejte ¢erné logo na pouzdru s modrym logem na peru. Opatrné zatlacte pouzdro k peru, az zapadne
na své misto.
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Obrazek ¢. 4a+b

Needle guard = pouzdro jehly

Pull off = sejméte

Attach at this end = nasad’te k tomuto zakonceni

Krok 5. Nastaveni pera

a. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. (Obrazek ¢. 5a)

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

c. Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani. (Obrazek ¢. 5b)

5a 5b

Gireny dial
t ﬂ— Throw _
- away s —

Obrézek ¢. Satb
Throw away = vyhod'te
Grey dial = sedy knoflik

d. Drzte pero jehlou vzhtiru. (Obrazek ¢. 5¢ s pouzdrem jehly nebo bez négj)
e. Stisknéte modré injekeni tlacitko tak, aby se objevila tekutina.



f. Pokud v kroku ,,e“ nedojde k pfesunu tekutiny, opakujte vySe popsané kroky b — e, a to az dvakrat.
g. Pokud stale nedojde k pfesunu tekutiny, pero nepouzivejte.

e  Pro dalsi informace viz odstavec ,,Otazky a odpovédi*
h. Jestlize pouzivate pouzdro jehly, stisknéte Cerné tlacitko pro vysunuti krytu jehly. (Obrazek €. 5d)
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Obrazek €. Sc+d

Needle guard = pouzdro jehly

Without needle guard = bez pouzdra jehly

Blue injecion button = modré injekéni tlacitko
Black release button = ¢erné tla¢itko pro vysunuti
Needle shield = kryt jehly

Krok 6. Nastaveni davky
- Pro nastaveni davky pouzijte ¢erny oto¢ny knoflik. Bud'te opatrny(a), aby béhem nastavovani nedoslo k
oto¢eni Sedého knofliku.

a. Uchopte ¢erny oto¢ny knoflik dle obrazku ¢. 6.

b. Otacejte jim, az dojde k nastaveni pozadované davky na bilém ukazateli. Vasi davku Vam sd¢lil Vas 1ékar

¢i sestra.

c. Jestlize pretocite pies pozadovanou davku, jednoduse otocte Cernym knoflikem zpét na spravnou hodnotu.

d. Jakmile nastavite pozadovanou davku, neméiite ji, pokud Vas lékar Ci sestra nestanovi jinak.

Poznamka: Pokud nelze otacet Cernym otoénym knoflikem, stisknéte modré injekéni tlacitko, dokud

neustane cvakani. Poté pokracujte v nastavovani pozadované davky pomoci ¢erného oto¢ného knofliku (pro
dalsi informace viz odstavec ,,Otazky a odpovedi®).

Obrazek ¢. 6

6
_ Bllack White pointer = bily ukazatel
Witite 1IN . Black ring = ¢erny oto¢ny knoflik
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Krok 7. Potvrzeni davky

a. Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani. (Obrazek ¢. 7a)

b. Vase davka na ¢erném davkovaci by méla byt zarovnana s bilym ukazatelem.

c. Ujistéte se, ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici davkovace.
Ptiklad vyobrazen na obrazku ¢. 7b.

d. Pokud davky neodpovidaji, otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani.
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Obrazek €. 7a+b

White pointer = bily ukazatel

Grey dial = sedy knoflik

Black rod = ¢erny davkovac

Check that doses match = Ujistéte se, Zze davky souhlasi

Krok 8. Aplikace injekce
a. Pripravte misto pro injekci dle doporuceni Vaseho 1ékare Ci sestry.
b. PtiloZte pero na uréené misto.
c. Pritlacte pero tak, aby jehla pronikla kiizi.
d. Palcem zmacknéte modré injekcni tladitko a drzte jej, dokud neustane cvakani. (Obrazek ¢. 8)
e  Odpocitejte 5 vtetin, nez vyjmete jehlu ven. Béhem odpocitdvani udrzujte mirny tlak na modré
tlacitko.
e. Vyjméte jehlu ven.
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Krok 9. Sejmuti jehly; Uzavieni a uschovani pera
Krok 9a: S pouzdrem jehly
a. Vlozte vnéjsi kryt jehly do koncové ¢asti krytu jehly. (Obrazek ¢. 9a)
b. Pouzijte kryt jehly pro zasunuti do krytu tak, aby doslo k zaklapnuti.
c. Pouzijte kryt jehly k odsroubovani jehly a tu poté odloZte do nadobky urcené pro pouzité jehly.
d. Ponechte pouzdro jehly na peru.
e. Nasad'te ¢erny kryt na pouzdro. Ulozte své pero do chladnicky.
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Obrazek €. 9a+b
With needle guard = S pouzdrem Outer needle cover = vnéjsi kryt jehly




Neddle shield = kryt jehly
Without needle guard = Bez pouzdra
Outer needle cover = vnéjs$i kryt jehly



Krok 9b: Bez pouzdra jehly

a. Nedotykejte se jehly.

b. Opatrné zavickujte jehlu vnéj$im krytem. (Obrazek ¢. 9b)

c. Pouzijte kryt jehly k odsroubovani jehly a tu poté odlozte do nadobky urcené pro pouzité jehly.
d. Nasad'te bily kryt na pero. Ulozte své pero do chladnicky.

Opakované pouziti pera GoQuick

1. Sejméte Cerny kryt z pouzdra jehly popt. bily kryt z pera.

White cap = bily kryt
X Black cap = ¢erny kryt
U
W hite Black | |
cap cap ||
N
mashizzdmmi., 1

2. Nasad’te novou jehlu.
e S pouzdrem jehly:

> Jestlize se uvolni kryt, pfitlacte jej zpct do své polohy.

> Nasad’te novou jehlu na $picku pouzdra naplné.

\\\_ Cartridge
(- halcder tip

* ltf .
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e Bez pouzdra jehly:

Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplné

> Nasad’te novou jehlu na Spicku pouzdra naplné.
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Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplné

3. Sejméte oba kryty jehly. Uschovejte vn&jsi kryt.

Save = uschovejte
Throw away = vyhod'te
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4. Jestlize pouzivate pouzdro jehly, stisknéte Cerné tlacitko pro vysunuti krytu jehly.
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5. Pro potvrzeni davky otacejte Sedym knoflikem, dokud neustane cvakani.

White pointer = bily ukazatel

White  Grey dial Grey dial = Sedy knoflik
pointer

Balck rod = ¢erny davkovac

6. Ujistéte se, ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici davkovace.
e Pokud pero jiz neobsahuje celou davku ptipravku Genotropin, fid’te se pokyny lékafe Ci sestry.

Coses do Doses don’t match = nesouhlasi davky

not match

7. Ptipravte misto pro injekci dle doporuceni Vaseho 1ékate ¢i sestry.

8. Aplikujte injekci.
e Piitlacte pero tak, aby jehla pronikla kuzi.
o Stisknéte modré injekéni tladitko a drzte jej, dokud neustane cvakani. (Obrazek €. 8)
e Nez vyjmete jehlu ven, odpocitejte 5 vtefin. Béhem odpocitavani udrzujte mirny tlak na modré
tlacitko.
e Vyjméte jehlu ven z kiize.



9. Odstrarite jehlu.
e S pouzdrem jehly

> Pouzijte kryt jehly pro zasunuti do krytu tak, aby doslo k zaklapnuti.

e Bez pouzdra jehly

> Opatrné zavickujte jehlu vn&j$im krytem.
e Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly a tu poté odlozte do nadobky urcené pro pouzité jehly.

10. Zavickujte pouzdro jehly popf. pero a ulozte jej do chladnicky.

E
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Without needle guard = bez pouzdra
With needle guard = s pouzdrem



DALSI INFORMACE

Uchovavani

Na druhé strané tohoto letaku najdete informace o tom, jak uchovavat pero GoQuick.

e Po 4 tydnech zlikvidujte pero (¢i znehodnot'te) i v pfipad€, Ze v ném zbyva ristovy hormon.

e Nezmrazujte GoQuick ani jej mrazu nevystavujte.

e Nepouzivejte GoQuick po datu pouzitelnosti.

e Pro likvidaci pera se fidte mistnimi zakony pro bezpecné nakladani s odpady. Pokud si nejste
jisty(4), zeptejte se svého lékare Ci sestry.

Manipulace

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

o Neskladujte GoQuick s nasazenou jehlou. GENOTROPIN miize z pera unikat a v nadrzce se
mohou tvofit vzduchové bublinky. Vzdy sejméte jehlu a nasad’te vicko ¢i pouzdro, nez pero
uschovate.

e Vyvarujte se padu pera GoQuick.

e Jestlize Vam pero spadne, je nutno provést nové nastaveni dle kroku 5 (Nastaveni a pouZiti nové
sady pera GoQuick). V pfipadé, ze pero GoQuick vykazuje zndmky poskozeni, nepouzivejte jej.
Vyhledejte svého 1ékate Ci sestru pro ziskani nového pera.

e Vycistéte pero a pouzdro jehly suchym hadiikem. Nenamacejte pero.

Jehly

Pro kazdou aplikaci pouzivejte vZdy novou jehlu.

Vyhazujte vSechny pouzité jehly do vhodné nadobky na odpad. Pro likvidaci pera se fidte mistnimi
zakony pro bezpecné nakladani s odpady. Zeptejte se svého I€kaie Ci sestry, pokud si nejste jisty(4).
Nesdilejte své pero ¢i jehly s dalSimi osobami.

Obecné zasady

Cisla a ¢arky na pouzdru naplng poméhaji odhadnout mnozstvi piipravku GENOTROPIN
zbyvajiciho v peru.

Jestlize se stane, Ze v peru jiz nezbyva plné davka (viz Krok 6 v Bodu Bezné pouziti...), stupnice na
¢erném davkovaci ukazuje mnozstvi zbyvajiciho IéCiva nebo riistového hormonu.

Nevidomi a slabozraci pacienti by méli pero GoQuick pouzivat s pomoci osoby proSkolené v
zachézeni s perem.

Rid'te se pokyny svého lékafe ¢ sestry ohledné myti rukou a kiize béhem piipravy k aplikaci
injekce.

Nezahazujte pouzdro jehly, pro sejmuti z pera jej pouze ,,vycvaknéte*. Uschovejte jej pro pouziti s
novym perem.

Jestlize mate jakékoli dotazy ohledné pouziti pera GoQuick, zeptejte se svého lékate ¢i sestry.

OTAZKY A ODPOVEDI

Otazka

Odpovéd’

Co mam délat, jestlize je po aplikaci injekce na jehle
patrné mnozstvi kapaliny vétsi nez pouha mala
kapka?

Pii aplikaci dalsi injekce vyckejte celych 5 vtetin
pred vytazenim jehly z ktize.

Jestlize je stale patrné zvySené mnozstvi 1éCiva,
ponechte pristé jehlu zasunutou v kiizi jesté o trochu
déle.

Je to problém, jestlize jsou vidét v ndplni bublinky
vzduchu?

Ne, malé mnozstvi vzduchu mize byt pii normalnim
pouzivani pfitomno.

Co mam d¢lat, jestlize Genotropin uniké z pera?

Zlikvidujte pero a pouzijte nové pero GoQuick.

Co mam d¢lat, jestlize mi nejde otacet cernym
otocnym knoflikem?

Ztejmée doslo k nechténému pootoceni Sedého
knofliku. Jestlize doslo k otoceni Sedého knofliku,




Co mam d¢lat, jestlize maj 1ékat zméni davku poté,
co jsem nastavil pero?

Co mam d¢lat, jestlize aplikuji nespravnou davku?

Co mam d¢lat, jestlize nelze nové pero nastavit (tj.
jestlize se neobjevi kapalina dle kroku 5g)?

Jaké davky lze aplikovat timto perem?

pero neumozni otacet Cernym knoflikem, aby se
bcéhem aplikace nemohla zménit podavana davka.

Pro uvolnéni ¢erného knofliku nejprve stisknéte
modr¢ injekéni tlacitko az nadoraz. Pfitom bude z
jehly unikat 1é¢ivo. Poté nastavte pozadovanou
davku pomoci ¢erného knofliku.

Nastavte aktualni davku ota¢enim ¢erného knofliku.

Zavolejte ihned svého 1¢ékare Ci sestru a fid’te se
jeho/jejimi pokyny.

Zavolejte ihned svého 1ékate ¢i sestru a fid’te se
jeho/jejimi pokyny.

Toto pero umi podat davku v rozmezi 0,1 — 1,5 mg
ptipravku GENOTROPIN. Kazdé jednotlivé
cvaknuti pii otaCeni ¢ernym knoflikem predstavuje
zménu davky o 0,05 mg.




NAVOD K POUZITI

Dilezité informace

Prectéte si, prosim, tento navod diive, nez zaénete GoQuick pouzivat.
Jestlize mate jakékoli otazky tykajici se davkovani ¢i lécby pripravkem GENOTROPIN, vyhledejte svého

1ékare C1 sestru.

O peru GoQuick

GoQuick je pfedplnéné, vicedavkové injekéni pero, urcené k jednorazovému pouziti; jedno pero obsahuje 12
mg somatropinu. GENOTROPIN obsazeny v peru se promichéd pouze jedenkrat pti prvnim pouziti. Pero lze
pouzivat az 28 dni od promichani. Nikdy nevymeéiujte naplné. Po vypotfebovani pouzijete nové pero.

Pero si pamatuje davku. Davka se nastavi jedenkrat pii pouziti nového pera. Poté pero pii kazdé aplikaci
dava stejnou davku. Pero lze volitelné pouzivat s pouzdrem jehly nebo bez néj.

Pted pouzitim pripravku GoQuick

Pted pouzitim si umyjte ruce.

Nacvicte si pouziti pera u svého lékate Ci sestry.
Zapamatujte si svou davku. Naucte se Casti pera.
Ujistéte se, ze mate spravné pero — s fialovym tlacitkem.
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Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplné
Notch = zétez

Purple logo = fialové logo

White pointer = bily ukazatel

Memory window = stupnice davkovace

Purple injection button = fialové injekeni tlacitko

White pen cap = bily kryt pera
Cartridge holder = pouzdro naplné
Black ring = ¢erny oto¢ny knoflik
Grey dial = Sedy knoflik

Black rod = ¢erny davkovac

Needle (not included)

s

Outer Inner Needle Seal
needle needle
cover cover

Needle Guard (not included)
with needle shield released

|
Black
cap
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Meeadle
shield

Black release
button

Neddle (not included) = jehla (neni soucasti

vybavy pera)
Outer needle cover = vnéjsi kryt jehly

Needle guard (not included) with needle shield
released = pouzdro jehly (neni soucasti vybavy
pera) s vysunutym krytem jehly

Inner needle cover = vnitini kryt jehly




Needle = jehla Needle shield = kryt jehly
Seal = papirovy kryt jehly Black release button = ¢erné tla¢itko pro vysunuti
Black cap = ¢erny kryt jehly

Priprava a prvni pouZiti nového pera GoQuick

Krok 1. Nasazeni jehly

a. Sejméte bily kryt pera.

b. Odstrarite papirovy kryt z nové jehly.

¢. Pevné uchopte pouzdro naplné. (Obrazek €. 1)

d. Ptitlacte jehlu na Spicku pouzdra naplné.

e. Jemnym otacenim piipevnéte jehlu k peru. Vyvarujte se ptilis velke sily.
f. Ponechte oba kryty jehly na svém miste.

1 G rasp
Obrazek ¢. 1 carridge holder Ve
Grasp cartridge holder = Uchopte pouzdro naplné \ — L v b
Cartridge holder tip = §pi¢ka pouzdra naplné )| ':-'.-,--' ¢S
S K ) X7~
e fcartrk:ige
(— holdertip

Krok 2. Promichani pripravku GENOTROPIN
a. Drzte pero jehlou vzhiru tak, aby ¢ast oznacena ,,A* byla smérem k Vam. (Obrazek ¢. 2)

b. Krouzivym pohybem pevné zatlacte pouzdro naplné do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,B* zapadla do
zatezu.
e Jemné otacejte perem ze strany na stranu. Netfeste. Tfesenim se miize riistovy hormon znehodnotit.

c. Zkontrolujte, ze tekutina v naplni je ¢irad. Veskery prasek by se mél rozpustit.
e Pokud tomu tak neni, znova jemné otdenim ze strany na stranu promichejte.

d. Zkontrolujte znova napln. Ujistéte se, Ze je Cira.
e Jestlize je napln Cird, prejdete ke kroku 3.

e Jestlize je napln stale zkalena nebo pokud je vidét prasek, pouzijte nové pero.

Obrazek ¢. 2

Notch = zarez 2

Krok 3. Odvzdu$néni
a. Sejméte vnéjsi kryt jehly. Uschovejte ji pro pozd¢€jsi zakryti jehly. (Obrazek ¢. 3a)
b. Ponechte vnitini kryt jehly na svém miste.
c. Drzte pero jehlou vzhiru. (Obrazek €. 3b)
d. Poklepejte jemné na pouzdro naplné, aby se vzduchové bublinky vznesly vzhtiru.
e. Krouzivym pohybem pevné zatlacte pouzdro naplné do pera tak, aby ¢ast oznacena ,,C* zapadla do
zéfezu.
e Kolem vnitiniho krytu jehly se mlize objevit malé mnozstvi tekutiny.
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Obrazek €. 3a+b
Save = uschovejte
Inner needle cover = Vnitini kryt jehly

Krok 4. Pripevnéni pouzdra jehly (volitelné)

a. Sejméte Cerny kryt z pouzdra. (Obrazek ¢. 4a)

Pokud vyjel kryt jehly, zatlacte jej zpét do pouzdra.

b. Drzte pero jednou rukou pod fialovym logem. Druhou rukou uchopte pouzdro v Grovni pod krytem jehly.
(Obrazek ¢. 4b)

c. Zarovnejte ¢erné logo na pouzdru s fialovym logem na peru. Opatrné zatlaéte pouzdro k peru, az zapadne
na své misto.

4b )
4a Needle guard Needle guard—< Oy
| 7 DN
_'——?I_‘—-ﬁ%_\ l:ﬁ"/:\.- %, |
| | - ___.-'\.;v:" L] 'Ji‘- |
! ( ||~ £ —jl A ’ H ll
B AR \
| = attach &t | |~ L \
Full off this end /;

Obrazek ¢. 4atb

Needle guard = pouzdro jehly

Pull off = sejméte

Attach at this end = nasad’te k tomuto zakonceni

Krok 5. Nastaveni pera

a. Sejmé&te vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. (Obrazek ¢. 5a)

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

c. Otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani. (Obrazek ¢. 5b)

5b

Grey dial

t ﬂ— Thrcwy
s Ay

Obrézek ¢. Satb
Throw away = vyhod'te
Grey dial = sedy knoflik




d. Drzte pero jehlou vzhuru. (Obrazek ¢. 5¢ s pouzdrem jehly nebo bez néj)
e. Stisknéte fialové injekéni tlacitko tak, aby se objevila tekutina.
f. Pokud v kroku ,,e* nedojde k pfesunu tekutiny, opakujte vySe popsané kroky b — e, a to az dvakrat.
g. Pokud stéle nedojde k pfesunu tekutiny, pero nepouzivejte.
e  Pro dalsi informace viz odstavec ,,Otazky a odpovédi*
h. Jestlize pouzivate pouzdro jehly, stisknéte Cerné tlacitko pro vysunuti krytu jehly. (Obrazek €. 5d)

5 J: without
L heede
reedle— guard |

5d | Black

[;ale-ase Nﬁeﬁjle o~
utton, shie A
L ~cd e f

Obrazek €. Sc+d

Needle guard = pouzdro jehly

Without needle guard = bez pouzdra jehly

Purple injecion button = fialové injekeni tlacitko
Black release button = ¢erné tla¢itko pro vysunuti
Needle shield = kryt jehly

Krok 6. Nastaveni davky
- Pro nastaveni davky pouzijte Cerny oto¢ny knoflik. Bud’te opatrny(a), aby béhem nastavovani nedoslo k
oto¢eni Sedého knofliku.

a. Uchopte ¢erny oto¢ny knoflik dle obrazku ¢. 6.

b. Otacejte jim, az dojde k nastaveni pozadované davky na bilém ukazateli. Vasi davku Vam sd¢lil Vas 1ékar
¢i sestra.

c. Jestlize pretocite pies pozadovanou davku, jednoduse otoéte ¢ernym knoflikem zpét na spravnou hodnotu.
d. Jakmile nastavite pozadovanou davku, neménte ji, pokud Vas Iékat ¢i sestra nestanovi jinak.

Poznamka: Pokud nelze otacet cernym oto¢nym knoflikem, stisknéte fialové injekéni tladitko, dokud
neustane cvakani. Poté pokracujte v nastavovani pozadované davky pomoci ¢erného oto¢ného knofliku (pro
dalsi informace viz odstavec ,,Otazky a odpovédi®).

Obrazek ¢. 6 6 Black

White pointer = bily ukazatel White  fing

Black ring = ¢erny oto¢ny knoflik pointer Girey il
Grey dial = $edy knoflik fﬂflh

Krok 7. Potvrzeni davky

a. Otacejte Sedym knoflikem ve sméru $ipky, dokud neustane cvakani. (Obrazek ¢. 7a)

b. Vase davka na ¢erném davkovaci by méla byt zarovnana s bilym ukazatelem.

c. Ujistéte se, Ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici davkovace.
Ptiklad vyobrazen na obrazku ¢. 7b.



d. Pokud davky neodpovidaji, otacejte Sedym knoflikem ve sméru Sipky, dokud neustane cvakani.

7a

White Girey dial

Th Checlk that
doses match

Obrazek €. 7a+b

White pointer = bily ukazatel

Grey dial = Sedy knoflik

Black rod = ¢erny davkovaé

Check that doses match = Ujistéte se, ze davky souhlasi

Krok 8. Aplikace injekce
a. Pripravte misto pro injekci dle doporuceni Vaseho 1ékare Ci sestry.
b. PtiloZte pero na uréené misto.
c. Ptitlacte pero tak, aby jehla pronikla ktzi.
d. Palcem zmacknéte fialové injekéni tlacitko a drzte jej, dokud neustane cvakani. (Obrazek €. 8)
e  QOdpocitejte 5 vtetin, nez vyjmete jehlu ven. Béhem odpocitavani udrzujte mirny tlak na fialové
tlacitko.
e. Vyjméte jehlu ven.

8

Krok 9. Sejmuti jehly; Uzavieni a uschovani pera
Krok 9a: S pouzdrem jehly
a. Vlozte vnéjsi kryt jehly do koncové ¢asti krytu jehly. (Obrazek €. 9a)
b. Pouzijte kryt jehly pro zasunuti do krytu tak, aby doslo k zaklapnuti.
c. Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly a tu poté odlozte do nadobky urcené pro pouzité jehly.
d. Ponechte pouzdro jehly na peru.
e. Nasad’te ¢erny kryt na pouzdro. Ulozte své pero do chladnicky.

9a | with needle guard 9b | without needle guard
Duter needle Outer neadle cover
oc}'urer W
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@O a2 1INY= 4 = =
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A Needle N ant - )(
shigld - oY - :
L - r-"!'u’f




Obrazek €. 9a+b

With needle guard = S pouzdrem
Outer needle cover = vnéjs$i kryt jehly
Neddle shield = kryt jehly

Without needle guard = Bez pouzdra
Outer needle cover = vnéjs$i kryt jehly




Krok 9b: Bez pouzdra jehly

a. Nedotykejte se jehly.

b. Opatrné zavickujte jehlu vnéjsim krytem. (Obrazek ¢. 9b)

c. Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly a tu poté odlozte do nddobky uréené pro pouzité jehly.
d. Nasad'te bily kryt na pero. Ulozte své pero do chladnicky.

Opakované pouziti pera GoQuick

1. Sejméte Cerny kryt z pouzdra jehly popt. bily kryt z pera. 5l

White cap = bﬂ}” kl'yt i CE
Black cap = &erny kryt '

2. Nasad’te novou jehlu.

e S pouzdrem jehly:
> Jestlize se uvolni kryt, pfitlacte jej zpét do své polohy.
> Nasad’te novou jehlu na $picku pouzdra naplné.

I-.f,-‘\.?f‘;\ Cartridge
' halder tip
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e "-“5:1/ }
= i (5
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e Bez pouzdra jehly:
> Nasad’te novou jehlu na $picku pouzdra naplné.

RN Cartridge
A"
S holder fip

Cartridge holder tip = Spicka pouzdra naplne

Cartridge holder tip = $picka pouzdra naplné

3. Sejméte oba kryty jehly. Uschovejte vnéjsi kryt.

Save = uschovejte
Throw away = vyhod’te

— Save

t .
t

Sy

Be
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4. Jestlize pouzivate pouzdro jehly, stisknéte Cerné tlacitko pro vysunuti krytu jehly.

5. Pro potvrzeni davky otacejte Sedym knoflikem, dokud neustane cvakani.

White pointer = bily ukazatel
White  Grey dial Grey dial = Sedy knoflik
pointer Balck rod = ¢erny davkovaé

Black rod

6. Ujistéte se, ze davka stanovena na ¢erném davkovaci odpovida davce nastavené na stupnici davkovace.
e Pokud pero jiz neobsahuje celou davku ptipravku Genotropin, fid’te se pokyny lékafe ¢i sestry.

Doses do Doses don’t match = nesouhlasi davky

not match

7. Pripravte misto pro injekci dle doporuceni Vaseho 1ékare ¢i sestry.

8. Aplikujte injekci.
e Piitlacte pero tak, aby jehla pronikla kuzi.
o Stisknéte fialové injek¢ni tladitko a drzte jej, dokud neustane cvakani. (Obrazek €. 8)
e Nez vyjmete jehlu ven, odpocitejte 5 vtetin. B€hem odpocitavani udrzujte mirny tlak na fialové
tlacitko.
e Vyjméte jehlu ven z kiize.
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9. Odstraiite jehlu.
e S pouzdrem jehly

> Pouzijte kryt jehly pro zasunuti do krytu tak, aby doslo k zaklapnuti.

e Bez pouzdra jehly

> Opatrné zavickujte jehlu vn&j$im krytem.

e Pouzijte kryt jehly k odSroubovani jehly a tu poté odlozte do nadobky urcené pro pouzité jehly.

10. Zavickujte pouzdro jehly popft. pero a ulozte jej do chladnicky.

L
Witho Lt Witk
needle nesdle |
auard liard L
M

Without needle guard = bez pouzdra
With needle guard = s pouzdrem
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DALSI INFORMACE

Uchovavani

e Na druhé strané tohoto letdku najdete informace o tom, jak uchovavat pero GoQuick.
Po 4 tydnech zlikvidujte pero (¢i znehodnotte) i v piipadé€, ze v ném zbyva ristovy hormon.
Nezmrazujte GoQuick, ani jej mrazu nevystavujte.
Nepouzivejte GoQuick po datu pouzitelnosti.
Pro likvidaci pera se fid'te mistnimi zakony pro bezpe¢né nakladani s odpady. Pokud si nejste
jisty(4), zeptejte se svého lékare Ci sestry.

Manipulace

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

¢ Neuchovavejte GoQuick s nasazenou jehlou. GENOTROPIN miZe z pera unikat a v nadrzce
se mohou tvofit vzduchové bublinky. Vzdy sejméte jehlu a nasad’te vicko ¢i pouzdro, nez pero
uschovate.

e Vyvarujte se padu pera GoQuick.

e Jestlize Vam pero spadne, je nutno provést nové nastaveni dle kroku 5 (Nastaveni a pouziti nové
sady pera GoQuick). V ptipade, ze pero GoQuick vykazuje znamky poSkozeni, nepouzivejte jej.
Vyhledejte svého l1ékate Ci sestru pro ziskani nového pera.

e Vycistéte pero a pouzdro jehly suchym hadiikem. Nenamacejte pero.

Jehly

e Pro kazdou aplikaci pouzivejte vzdy novou jehlu.

e Vyhazujte vSechny pouzité jehly do vhodné nadobky na odpad. Pro likvidaci pera se fid'te
mistnimi zdkony pro bezpecné nakladdani s odpady. Zeptejte se svého 1ékate Ci sestry, pokud si
nejste jisti.

e Nesdilejte své pero ¢i jehly s dalSimi osobami.

Obecné zasady

e C(Cisla a ¢arky na pouzdru naplné poméhaji odhadnout mnozstvi piipravku GENOTROPIN
zbyvajiciho v peru.

e Jestlize se stane, Ze v peru jiZ nezbyva plna davka (viz Krok 6 v Bodu Bezné pouziti...), stupnice
na ¢erném davkovaci ukazuje mnozstvi zbyvajiciho 1éc¢iva nebo ristového hormonu.

e Nevidomi a slabozraci pacienti by méli pero GoQuick pouzivat s pomoci osoby proskolené v
zachézeni s perem.

e Rid'te se pokyny svého lékaie ¢i sestry ohlednd myti rukou a kiize béhem piipravy k aplikaci
injekce.

e Nezahazujte pouzdro jehly, pro sejmuti z pera jej pouze ,,vycvaknéte*. Uschovejte jej pro pouziti
S novym perem.

e Jestlize mate jakékoli dotazy ohledné pouziti pera GoQuick, zeptejte se svého 1ékare ¢i sestry.

OTAZKY A ODPOVEDI

Otazka Odpovéd’

Co mam d¢lat, jestlize je po aplikaci injekce na jehle Pii aplikaci dalsi injekce vyckejte celych 5 vtetin

patrné mnozstvi kapaliny vétsi nez pouha mala pred vytazenim jehly z ktize.

kapka? Jestlize je stale patrné zvySené mnozstvi 1éCiva,
ponechte pfisté jehlu zasunutou v kiizi jesté o trochu
déle.
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Je to problém, jestlize jsou videt v naplni bublinky
vzduchu?

Co mam d¢lat, jestlize Genotropin unika z pera?

Co mam d¢lat, jestlize mi nejde otacet Cernym
otocnym knoflikem?

Co mam d¢lat, jestlize maj 1ékat zméni davku poté,
co jsem nastavil pero?

Co mam d¢lat, jestlize aplikuji nespravnou davku?

Co mam d¢lat, jestlize nelze nové pero nastavit (tj.
jestlize se neobjevi kapalina dle kroku 5g)?

Jaké davky lze aplikovat timto perem?

Ne, malé mnozstvi vzduchu mize byt pii normalnim
pouZzivani pfitomno.
Zlikvidujte pero a pouzijte nové pero GoQuick.

Ztejme doslo k nechténému pootoceni Sedého
knofliku. Jestlize doslo k oto¢eni Sedého knofliku,
pero neumozni otacet Cernym knoflikem, aby se
béhem aplikace nemohla zménit podavana davka.

Pro uvolnéni ¢erného knofliku nejprve stisknéte
fialové injekeni tlacitko az nadoraz. Pfitom bude z
jehly unikat 1é¢ivo. Poté nastavte pozadovanou
davku pomoci ¢erného knofliku.

Nastavte aktualni davku ota¢enim ¢erného knofliku.

Zavolejte ihned svého 1ékate ¢i sestru a fid’te se
jeho/jejimi pokyny.

Zavolejte ihned svého 1ékate Ci sestru a fid’te se
jeho/jejimi pokyny.

Toto pero umi podat davku v rozmezi 0,3 — 4,5 mg
ptipravku GENOTROPIN. Kazdé jednotlivé
cvaknuti pii otaCeni ¢ernym knoflikem predstavuje
zménu davky o 0,15 mg.
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