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Genryzon®
somatrogona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Genryzon®
Nome genérico: somatrogona

APRESENTACOES
Genryzon® 24 mg contém 1 caneta aplicadora preenchida com 1,2 ml de solugio injetavel (20 mg/mL).
Genryzon® 60 mg contém 1 caneta aplicadora preenchida com 1,2 ml de solugfo injetavel (50 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
24 mg: Cada caneta aplicadora com 1,2 mL contém o equivalente a 24 mg (20 mg/mL) de somatrogona

Excipientes: acido citrico monoidratado, L-histidina, metacresol, citrato de sédio di-hidratado, poloxamer 188,
cloreto de sodio e agua para injetaveis.

60 mg: Cada caneta aplicadora com 1,2 mL contém o equivalente a 60 mg (50 mg/mL) de somatrogona

Excipientes: acido citrico monoidratado, L-histidina, metacresol, citrato de sédio di-hidratado, poloxamer 188,
cloreto de sodio e agua para injetaveis.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Genryzon® ¢ indicado para o tratamento de criangas e adolescentes a partir dos 3 anos de idade com distirbios do
crescimento devido a secrecdo insuficiente de horménio do crescimento (GH).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A somatrogona ¢ uma glicoproteina produzida em uma linhagem especifica de células em laboratério pela
tecnologia do DNA recombinante. Ele ¢ composto pela sequéncia de aminoacidos do horménio do crescimento
humano com uma copia do peptideo C-terminal (CTP) da cadeia beta da gonadotrofina coridénica humana na regido
N-terminal e duas copias de CTP na regido C-terminal. Os dominios CTP e de glicosila¢do sdo responsaveis pela
meia-vida da somatrogona, o que permite uma dosagem semanal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Com base na experiéncia com produtos de administragdo didria de hormdnio do crescimento, Genryzon® é
contraindicado em pacientes com tumores e/ou malignidade ativa. Os tumores intracranianos devem ser inativos
e a terapia antitumoral deve ser concluida antes de iniciar a terapia com horménio de crescimento. O tratamento
deve ser interrompido se houver evidéncia de crescimento tumoral.

Genryzon® nio deve ser utilizado para estimular o crescimento em criangas com epifises fechadas.

Com base na experiéncia com quantidades farmacologicas de produtos de administra¢do diaria de horménio do
crescimento, Genryzon® é contraindicado em pacientes com doenga critica aguda devido a complicagdes apos
cirurgia abdominal ou cardiaca aberta, trauma acidental multiplo ou insuficiéncia respiratoria aguda.

Genryzon® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a somatrogona ou a qualquer um de
seus excipientes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doenca critica aguda

Em pacientes adultos criticamente doentes que sofreram complica¢cdes apds cirurgia cardiaca aberta, cirurgia
abdominal, traumatismo acidental multiplo ou insuficiéncia respiratéria aguda, a mortalidade foi maior em
pacientes tratados com 5,3 mg ou 8 mg de somatropina diariamente (ou seja, 37,1 - 56 mg/semana) em comparagao
com pacientes que receberam placebo, 42% vs. 19%. Com base nesta informacao, estes perfis de pacientes ndo
devem ser tratados com Genryzon®. Uma vez que ndio existe informacio disponivel sobre a seguranca da
terapéutica de substituicdo do hormdnio do crescimento em pacientes em estado critico agudo, os beneficios da
continuagio do tratamento com Genryzon® nesta situacdo devem ser ponderados em relagdo aos potenciais riscos
envolvidos. Em todos os pacientes que desenvolvem outra doenga critica aguda ou semelhante, o possivel beneficio
do tratamento com somatrogona deve ser ponderado em relagdo ao risco potencial envolvido.

Comprometimento do metabolismo da glicose

Nao foram observadas alteragoes de significancia clinica no metabolismo da glicose, incluindo sensibilidade a
insulina, nos estudos clinicos com Genryzon®.

O tratamento com produtos de administragdo diaria de horménio do crescimento pode induzir a um estado de
resisténcia a insulina e hiperglicemia. Monitoramento adicional deve ser considerado em pacientes tratados com
Genryzon® que tenham intolerancia a glicose ou fatores de risco adicionais para diabetes. Em pacientes tratados
com Genryzon® que tenham diabetes mellitus, a terapia antidiabética pode exigir ajustes.

Hipertensio intracraniana benigna

Nio foi relatada qualquer evidéncia de hipertensdo intracraniana benigna em estudos clinicos com Genryzon®.
Foi relatada hipertensao intracraniana (HIC) com papiledema, alteragdes visuais, cefaleia, ndusea e/ou vomito em
um pequeno numero de pacientes tratados com produtos de administrag@o diaria de hormonio do crescimento. Em
geral, os sintomas ocorreram nas § primeiras semanas apos o inicio da terapia diaria com hormoénio do crescimento.
O exame fundoscopico ¢ recomendado no inicio do tratamento e conforme clinicamente justificado. Em pacientes
com evidéncia clinica ou fundoscopica de HIC, Genryzon® deve ser temporariamente descontinuado. Atualmente,
ndo ha evidéncias suficientes para fornecer orientagdes especificas sobre a continuacdo do tratamento com
hormdnio do crescimento em pacientes com HIC resolvida. Se o tratamento com Genryzon® for reiniciado, é
necessario monitorar os sinais e sintomas de HIC.

Rastreabilidade
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A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o numero do lote do medicamento
administrado devem ser claramente registrados.

Reacdes de hipersensibilidade

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade sistémica graves (por exemplo, anafilaxia, angioedema) com
produtos de administracdo diaria de horménio do crescimento. Em caso de reacdo de hipersensibilidade grave,
Genryzon® deve ser descontinuado imediatamente e o médico deve ser consultado para tratamento imediato e
monitorizagdo até a resolucdo dos sinais e sintomas. Pacientes com hipersensibilidade prévia 4 Genryzon® ndo
devem utilizé-lo.

Hipoadrenalismo

Com base em dados publicados, pacientes que estejam recebendo terapia diaria de horménio do crescimento e
tenham ou corram risco de ter deficiéncia(s) hormonal(is) pituitaria(s) podem ter risco de niveis reduzidos de
cortisol sérico e/ou de desmascaramento de hipoadrenalismo central (secundario). Além disso, os pacientes
tratados com substituicdo de glicocorticoides para hipoadrenalismo previamente diagnosticados podem precisar
de um aumento nas doses de manutencio ou de estresse ap0s o inicio do tratamento com Genryzon®. Os pacientes
com hipoadrenalismo conhecido devem ser monitorados quanto a niveis reduzidos de cortisol sérico e/ou a
necessidade de aumentos nas doses de glicocorticoides.

Comprometimento da funciio da tireoide

O hormoénio do crescimento aumenta a conversdo extratircoidiana de T4 em T3 e pode desmascarar o
hipotireoidismo incipiente. Pacientes com hipotireoidismo pré-existente devem ser tratados adequadamente antes
do inicio do tratamento com Genryzon®, conforme indicado com base na avaliagdo clinica. Como o
hipotireoidismo interfere na resposta a terapia com hormoénio do crescimento, os pacientes devem ter sua funcao
tireoidiana testada regularmente e devem receber terapia de reposicdo com hormoénio tireoidiano quando indicado.

Distirbios epifisarios

Foram relatados casos de epifisidlise pds-comercializagdo associados ao uso de Genryzon®. Os distlirbios
epifisarios, incluindo deslizamento da epifise femoral proximal, podem ocorrer com mais frequéncia em pacientes
com disturbios enddcrinos ou em pacientes com crescimento rapido.

Qualquer paciente pediatrico com inicio de claudicag@o ou queixas de dor no quadril ou joelho durante o tratamento
deve ser cuidadosamente avaliado.

Sindrome de Prader-Willi

Genryzon® nao foi estudado em pacientes com sindrome de Prader-Willi. Genryzon® ndo ¢ indicado para o
tratamento a longo prazo de pacientes pediatricos que tém falha de crescimento devido a alteragdes genéticas que
confirmaram a sindrome de Prader-Willi, a menos que também tenham um diagndstico de deficiéncia de hormonio
do crescimento (DGH). Houve relatos de morte stbita apds o inicio da terapia com hormoénio do crescimento em
pacientes pediatricos coma sindrome de Prader-Willi que teve um ou mais dos seguintes fatores de risco: obesidade
grave, histérico de obstru¢do das vias aéreas superiores ou apneia do sono, ou infeccdo respiratdria ndo
identificada.

Neoplasia

Em pacientes com doenca maligna prévia, atencdo especial deve ser dada aos sinais e sintomas de recaida.
Pacientes com tumores pré-existentes ou deficiéncia de horménio do crescimento secundaria a uma lesdo
intracraniana devem ser examinados rotineiramente para avaliar progressdo ou recorréncia do processo da doenga.
Em sobreviventes de cancer infantil, um risco aumentado de uma segunda neoplasia tem sido relatado em pacientes
tratados com somatropina apds sua primeira neoplasia. Tumores intracranianos, em particular meningiomas, em
pacientes tratados com radiagdo na cabega para sua primeira neoplasia, foram os mais comuns dessas segundas
neoplasias.

Pancreatite
Embora rara em pacientes tratados com medicamentos de horménio do crescimento, a pancreatite deve ser
considerada em pacientes tratados com Genryzon® que desenvolvem dor abdominal intensa durante o tratamento.

Escoliose
Como Genryzon® aumenta a taxa de crescimento, os sinais de desenvolvimento ou progressio da escoliose devem
ser monitorados durante o tratamento.
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Excipientes
Teor de sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, essencialmente “isento de s6dio”.

Miosite

A miosite ¢ um evento adverso muito raro que pode estar relacionado ao conservante metacresol. No caso de
mialgia ou dor desproporcionada no local da injegdo, deve ser considerada a miosite e, se confirmada, devem ser
utilizados outros medicamentos a base de hormonio do crescimento sem metacresol.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Fertilidade

O risco de infertilidade em homens e mulheres com potencial reprodutivo nio foi estudado em humanos. Em um
estudo com ratos, a fertilidade em machos e fémeas nao foi afetada.

Gravidez

Nao existem dados sobre a utilizagdo de somatrogona em mulheres gravidas. Os estudos em animais ndo indicam
efeitos nocivos diretos ou indiretos em relagdo a toxicidade reprodutiva. Genryzon® nio ¢ recomendado durante a
gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos contraceptivos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Nao se sabe se somatrogona/metabolitos sdo excretados no leite humano. Um risco para os recém-
nascidos/lactentes ndo pode ser excluido. Deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinuacdo da amamentacao
ou a descontinuagdo/abstengdo da terapia com Genryzon®, levando em consideragdo o beneficio da amamentagio
para a crianga e o beneficio da terapia para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade para dirigir e operar maquinas.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O tratamento concomitante com glicocorticoides pode inibir os efeitos promotores do crescimento da somatrogona.
Pacientes com deficiéncia de horménio adrenocorticotréfico (ACTH) devem ter sua terapia de reposicdo com
glicocorticoides cuidadosamente ajustada para evitar qualquer efeito inibitorio no crescimento. Portanto, pacientes
tratados com glicocorticoides devem ter seu crescimento monitorado cuidadosamente para avaliar o impacto
potencial do tratamento com glicocorticoides no crescimento.

O hormonio do crescimento diminui a conversdo de cortisona em cortisol e pode desmascarar hipoadrenalismo
central nao descoberto anteriormente ou tornar ineficazes as doses baixas de substituicdo de glicocorticoides.

Insulina e/ou agentes hipoalergénicos orais/injetaveis
Em pacientes com diabetes mellitus que requerem terapia medicamentosa, a dose de insulina e/ou agente
oral/injetavel requer ajustes no inicio da terapia com Genryzon®.

Estrogénio oral

O estrogénio oral pode reduzir a resposta sérica de IGF-1 ao Genryzon®. Pacientes do sexo feminino em terapia
oral contendo estrogénio podem necessitar de uma dosagem mais alta de Genryzon®. Se uma paciente em
tratamento com Genryzon® iniciar ou interromper a terapia oral contendo estrogénio, o valor de IGF-1 deve ser
monitorado para determinar se a dose do hormdnio do crescimento deve ser ajustada para manter os niveis séricos
de IGF-1 dentro da faixa normal.
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Medicamentos para tireoide
O tratamento com hormonio do crescimento didrio pode desmascarar hipotireoidismo central subclinico ou ndo
diagnosticado previamente. Pode ser necessario iniciar ou ajustar a terapéutica de substituigdo de tiroxina.

Produtos metabolizados pelo citocromo P450

Nio foram realizados estudos de interagio medicamentosa com Genryzon®. Foi demonstrado que Genryzon
induz a expressdo do RNAm do CYP3A4 in vitro. O significado clinico disso ¢ desconhecido. Estudos com outros
agonistas do receptor de hormdnio do crescimento humano (hGH) realizados em criangas e adultos com deficiéncia
de horménio do crescimento e homens idosos saudéveis, sugerem que a administracdo pode aumentar a depuracio
de compostos conhecidos por serem metabolizados pelas isoenzimas do citocromo P450, especialmente CYP3A.
A depuracdo de compostos metabolizados pelo CYP3A4 (por exemplo; esteroides sexuais, corticosteroides,
anticonvulsivantes e ciclosporina) pode ser aumentada e resultar em menor exposi¢cdo a esses compostos.
Informe ao seu médico ou cirurgifdo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

®

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

Genryzon® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Manter nesta embalagem até o final do uso. Manter
na embalagem original para proteger da luz. Nao congelar. Proteger do calor. Nao agitar.

A solugdo devera atingir a temperatura ambiente antes da injegao.

Apds aberto, o medicamento deve ser mantido em geladeira (de 2 °C a 8 °C) por até 28 dias.

A estabilidade quimica e fisica durante o uso foi demostrada até, e sem exceder, 28 dias desde a data da primeira
utilizagdo da caneta aplicadora preenchida, quando a caneta ¢ armazenada a temperaturas de 2 °C a 8 °C entre cada
uso.

Precaucdes especiais para armazenamento

Antes da primeira utilizagdo, Genryzon® deve ser armazenado em geladeira de 2 °C a 8 °C. Armazene na caixa
original e sempre ao abrigo de luz solar direta. Ndo congele ou exponha Genryzon® ao calor. Nio utilize Genryzon®
se ja tiver sido congelado. As canetas aplicadoras preenchidas devem ser utilizadas até a data de validade impressa
na caixa, somente se a caneta tiver sido mantida em um refrigerador.

Apds a primeira utilizagdo de Genryzon®, a caneta pode ser armazenada por até 28 dias de uso em geladeira de 2
°C a 8 °C. Armazene ao abrigo de luz solar direta. Sempre remova e descarte com seguranga a agulha apds cada
injecdio e armazene a caneta aplicadora preenchida com Genryzon® sem uma agulha de injecio anexada. Use
sempre uma nova agulha para cada inje¢do. Recoloque a tampa da caneta aplicadora preenchida quando esta ndo
estiver em uso. Armazene a caneta aplicadora preenchida a temperaturas de 2 °C a 8 °C entre cada uso. A caneta
aplicadora preenchida ndo deve ser utilizada mais do que 28 dias apds a primeira utilizagdo nem apds a data de
validade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Caracteristicas do produto: Solucdo injetavel: 24 mg/1,2 mL (20 mg/mL) ou 60 mg/1,2 mL (50 mg/mL) de
Genryzon® ¢ uma solugio injetavel limpida e incolor a levemente amarelo claro com um pH de 6,6 disponivel na
seguinte forma:

e Caneta preenchida descartavel de uso unico para o paciente contendo 24 mg/1,2 mL, que administra uma

dose em incrementos de 0,2 mg
e Caneta preenchida descartavel de uso tinico para o paciente contendo 60 mg/1,2 mL que administra uma
dose em incrementos de 0,5 mg

A caneta preenchida ¢ capaz de ajustar e administrar uma dose, que € variavel e ¢ determinada com base no peso
corporal do paciente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser iniciado e monitorizado por médicos qualificados e experientes no diagndstico e tratamento
de pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do crescimento (DGH).
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A dose recomendada ¢ de 0,66 mg/kg de peso corporal administrada uma vez por semana via injecao subcutanea.
Para os pacientes que mudam de medicamentos para a horménio do crescimento diariamente, a terapia semanal
com Genryzon® pode ser iniciada no dia seguinte a ultima inje¢do diaria.

Cada caneta aplicadora preenchida ¢ capaz de definir e administrar a dose prescrita pelo médico. A dose pode ser
arredondada para cima ou para baixo com base no conhecimento especializado do médico sobre as necessidades
individuais do paciente. Quando sdo necessarias doses superiores a 30 mg (ou seja, peso corporal > 45 kg), devem
ser administradas duas injegdes.

Dose inicial para pacientes que mudam de medicamentos diarios de horménio do crescimento
Para pacientes que mudam de medicamentos didrios de horménio do crescimento, a terapia semanal com
Genryzon® pode ser iniciada com uma dose de 0,66 mg/kg/semana no dia seguinte a tltima inje¢do didria.

Titulacao da dose

A dose de Genryzon® pode ser ajustada conforme necesséario, com base na velocidade de crescimento, reagdes
adversas, peso corporal e concentra¢des séricas de fator de crescimento semelhante & insulina 1 (IGF-1).

Ao monitorar os niveis de IGF-1, as amostras devem sempre ser coletadas 4 dias ap6s a dose anterior. Os ajustes
de dose devem ser direcionados para atingir niveis médios de pontuacéo de desvio padrdo (SDS) de IGF-1 na faixa
normal, ou seja, entre -2 ¢ +2 (de preferéncia perto de 0 SDS).

Em pacientes cujas concentragdes séricas de IGF-1 excedem o valor médio de referéncia para idade e sexo em
mais de 2 SDS, a dose de Genryzon® deve ser reduzida em 15%. Mais de uma redugo de dose pode ser necessaria
em alguns pacientes.

Avaliacao e descontinuacio do tratamento

A avaliacdo da eficacia e seguranga deve ser considerada em intervalos de aproximadamente 6 a 12 meses e pode
ser avaliada através de pardmetros auxologicos, bioquimicos (IGF-1, hormoénios, niveis de glicose) e estado
puberal. Recomenda-se a monitorizag@o de rotina dos niveis séricos de IGF-1 ao longo do tratamento. Avaliagdes
mais frequentes devem ser consideradas durante a puberdade.

O tratamento deve ser interrompido quando houver evidéncia de fechamento das placas de crescimento epifisarias.
O tratamento também deve ser descontinuado em pacientes que atingiram a altura final ou préoxima da altura final,
ou seja, velocidade de crescimento < 2 cm/ano ou idade dssea > 14 anos em meninas ou > 16 anos em meninos.

Dose perdida

Os pacientes devem manter seu dia de dosagem regular. Se uma dose for esquecida, a somatrogona deve ser
administrada o mais rapido possivel dentro de 3 dias ap6s a dose esquecida e, em seguida, o esquema posologico
usual uma vez por semana deve ser retomado. Se tiverem passado mais de 3 dias, a dose esquecida deve ser omitida
e a proxima dose deve ser administrada no dia regularmente programado. Em cada caso, os pacientes podem
retomar seu esquema de dosagem semanal regular.

Alterando o dia de dosagem

O dia da administragdo semanal pode ser alterado, se necessario, desde que o intervalo entre duas doses seja de
pelo menos 3 dias (> 72 horas). Apos selecionar um novo dia de dosagem, a dosagem uma vez por semana deve
ser continuada.

Método de administracio

A somatrogona ¢ administrada por injegdo subcutanea.

Genryzon® pode ser administrado no abdome, coxas, nddegas ou parte superior do brago. O local da inje¢do deve
ser alternado semanalmente para ajudar a prevenir a lipoatrofia (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Inje¢des na parte superior dos bragos e nadegas devem ser
administradas pelo cuidador.

O paciente e o cuidador devem receber treinamento para garantir a compreensao do procedimento de administragao
e para apoiar a autoadministracao.

A administragdo do Genryzon® deve ser feita por via subcutinea.

As agulhas da caneta ndo estdo incluidas na sua Genryzon®.

Sera necessario obter agulhas até um comprimento de § mm na farmacia. Converse com seu profissional da saude
sobre a agulha certa para vocé.
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e Agulhas para utilizar com a sua Genryzon® com calibre a seguir:
32G
31G
e Agulhas com prote¢io de seguranga para usar com a sua caneta Genryzon®:
30G
Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha nova a cada aplicagdo, garantindo a assepsia ¢ a eficacia da
administragdo.
A quantidade de agulhas necessarias deve ser compativel com a frequéncia de uso prescrita pelo profissional de
saude.

Se mais de uma injecdo for necessaria para administrar uma dose completa, cada injecdo devera ser administrada
em um local de injecdo diferente.

Administre Genryzon® uma vez por semana, no mesmo dia a cada semana, a qualquer hora do dia.

Por favor, consulte as Instrucées de Uso para obter instrugcoes completas de administracio

Precaucdes especiais de descarte e outro manuseio

Cada caneta aplicadora preenchida com Genryzon® deve ser utilizada por um tinico paciente. A caneta aplicadora
preenchida com Genryzon® nunca deve ser compartilhada entre pacientes, mesmo que a agulha seja trocada.

Nao injete 0 medicamento se este estiver turvo ou amarelo escuro. Ndo agite para ndo danificar o medicamento.

Preparacio da dose

A caneta pode ser utilizada diretamente do refrigerador. Para uma inje¢ao mais confortavel, permita que a caneta
aplicadora preenchida contendo a solucdo estéril de somatrogona atinja uma temperatura ambiente de 20°C a 25
°C por até 30 minutos. Inspecione a solugdo na caneta quanto a presenca de flocos, particulas e coloragdo. Nao
agitar. Se forem detectados flocos, particulas ou descoloragdo, ndo usar a caneta.

Administracao

Prepare o local da injegdo designado conforme instruido nas instrugdes de uso. E recomendavel alternar o local da
inje¢do a cada administra¢do. Alterne o local da inje¢@o semanalmente. Use sempre uma agulha estéril para cada
injecdo.

Descarte

Os produtos néo utilizados ou os residuos devem ser descartados de acordo com as exigéncias locais. Se a caneta
aplicadora preenchida estiver vazia ou mais de 28 dias tiverem passado ap6s o primeiro uso da caneta aplicadora
preenchida, descarte-a mesmo que contenha medicamento nao utilizado.

Natureza e contetido do recipiente

Cada caixa contém uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um tnico paciente contendo uma
solugdo de somatrogona preservada. Cada caneta aplicadora preenchida € capaz de oferecer doses variaveis com
base no peso corporal do paciente. O medicamento, o recipiente primario (cartucho, vedagdo de disco de camada
dupla, rolha do émbolo) e a caneta aplicadora preenchida nao sdo feitos com latex natural de borracha.

A caneta aplicadora preenchida com Genryzon® est4 disponivel nas seguintes embalagens:

Caneta aplicadora preenchida

Caneta aplicadora preenchida

injecdo e rotulo

24 mg 60 mg
Concentracao da solucdo de 20 mg/mL 50 mg/mL
somatrogona
Volume 1,2 mL 1,2 mL
Cor Tampa de caneta lilas, botdo de Tampa de caneta azul, botdo de

injecdo e rotulo

Aumentos de dose

0,2 mg/0,01 mL

0,5 mg/0,01 mL

Dose unica maxima

12 mg (0,6 mL)

30 mg (0,6 mL)

Agulhas estéreis sao exigidas para a administra¢ao, porém nao estdo incluidas. Consulte as Instrugdes de uso para

obter uma lista das agulhas que podem ser utilizadas.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes devem manter seu dia de dosagem regular. Se uma dose for esquecida, Genryzon® deve ser
administrado o mais rapido possivel dentro de 3 dias apds a dose esquecida e, em seguida, o esquema posoldgico
usual uma vez por semana deve ser retomado. Se tiverem passado mais de 3 dias, a dose esquecida deve ser omitida
e a proxima dose deve ser administrada no dia regularmente programado. Em cada caso, os pacientes podem
retomar seu esquema de dosagem semanal regular.

O dia da administragdo semanal pode ser alterado, se necessario, desde que o intervalo entre duas doses seja de
pelo menos 3 dias. Apoés selecionar um novo dia de dosagem, a dosagem uma vez por semana deve ser continuada.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nos pacientes que receberam Genryzon®, os seguintes efeitos adversos foram relatados:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor
de cabega), reagdes no local da injecdo e pirexia (aumento temporario da temperatura corporal média; febre).
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia [diminuigdo
da quantidade de células vermelhas (hemécias) do sangue], eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula
de defesa do sangue chamado eosinofilo), hipotiroidismo (diminuigdo da fungdo da tireoide), insuficiéncia adrenal,
conjuntivite (inflamagéo ou infec¢do da membrana que cobre o olho) alérgica, rash (erupgdo cutanea) generalizado,
artralgia (dor nas articulagdes) e dor nas extremidades.

Frequéncia desconhecida (Nao pode ser estimada com base nos dados disponiveis): Lipoatrofia (perda de
gordura localizada sob a pele), epifisiolise (incluindo epifisidlise femoral proximal) [deslocamento da porgéo
superior do osso da coxa].

Atencao: Este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao foram estudadas doses inicas de Genryzon® maiores que 0,66 mg/kg/semana.

Com base na experiéncia com produtos de administra¢ao diaria de hormoénio do crescimento, a superdosagem no
curto prazo poderia levar, inicialmente, a hipoglicemia e, subsequentemente, a hiperglicemia. A superdosagem de
longo prazo poderia resultar em sinais e sintomas de gigantismo e/ou acromegalia consistente com os efeitos do
excesso de hormonio do crescimento.

Nio ha casos de superdosagem com Genryzon®. O tratamento de superdosagem com Genryzon® deve consistir
em medidas de suporte em geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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INTRUCOES DE USO
Genryzon®
somatrogona
24 mg
Injegdo para apenas uso subcutaneo (sob a pele)

Leia estas Instru¢des de Uso antes de comegar a usar o Genryzon® e sempre que receber uma nova aplicagdo. Pode
haver novas informagdes. Essas informagdes ndo substituem a conversa com seu médico sobre sua condi¢do
médica ou tratamento.

Informacdes importantes sobre sua caneta Genryzon®

Genryzon® para injegdo ¢é uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um {inico paciente
contendo 24 mg de medicamento. Vocé€ pode administrar mais de uma dose com a caneta.

Genryzon® para injegdo pode ser administrado por um paciente, cuidador ou profissional de satide. Nio
tente injetar o Genryzon® por conta propria até que lhe seja demonstrado o modo correto de administrar
as injegdes e vocé tenha lido e compreendido as instrugdes de uso. Se o seu profissional de satide decidir
que vocé ou um cuidador podem administrar as suas injecdes de Genryzon® em casa, vocé deve receber
treinamento sobre a maneira correta de preparar e injetar o Genryzon®. E importante que vocé leia,
compreenda e siga estas instrugdes para injetar o Genryzon® da maneira correta.

E importante que vocé fale com seu profissional de satide para garantir que compreenda suas instrugdes
de dosagem do Genryzon®. Para ajudar a lembrar-se de quando injetar o Genryzon®, vocé pode marcar
seu calendario com antecedéncia. Em caso de diividas sobre como aplicar Genryzon®, entre em contato
com seu profissional de saude ou com nossa central de atendimento.

Nao compartilhe a sua caneta com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido trocada. Vocé pode
causar uma infec¢do séria em si ou nos outros.

Cada giro (clique) do botdo de dose equivale a 0,2 mg de medicamento. Vocé pode administrar de 0,2
mg a 12 mg em uma Unica inje¢do. Se a sua dose for superior a 12 mg, vocé precisara administrar mais
de uma injecdo.

Uma caneta nova pode conter um pouco mais de 24 mg de medicamento, o que ¢ normal.

Sempre use uma agulha esterilizada nova para cada injegdo. Isso reduzird o risco de contaminagio,
infecc¢do, vazamento de medicamento e obstrugdo da agulha, o que leva a dose errada.

Nao agite a sua caneta. Agitar pode danificar o medicamento.

A caneta néo é recomendada para uso por pessoas cegas ou com deficiéncia visual sem a assisténcia de
uma pessoa treinada no uso adequado do produto.

Materiais vocé precisara para cada injecao
Incluido na embalagem:

1 caneta aplicadora preenchida Genryzon®.

Nio incluido na embalagem:

1 agulha esterilizada nova para cada injegao.

Compressas com alcool.

Bolas de algoddo ou gaze.

Curativo adesivo.

1 recipiente para descarte de perfurocortantes para descarte das agulhas e canetas (veja em Como devo
descartar as agulhas e canetas?).
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Caneta Genryzon® 24 mg:

Data de validade

Botdo de injegdo

Medicamento

Botao de dose
Tampa da
caneta

Conexao de agulha

Agulhas a usar

As agulhas de caneta ndo vém incluidas com a caneta Genryzon®. Vocé precisard de uma prescrigdo do seu
profissional de saude para obter agulhas de caneta de até 8 mm de comprimento na farmécia. Converse com seu
profissional da saude sobre a agulha certa para vocé.

e  Agulhas para usar com a caneta Genryzon®:

o 32G
o 31G

e  Agulhas com proteg¢do de seguranga para usar com a sua caneta Genryzon®:
o 30G

Agulha esterilizada (exemplo) nio fornecida:

Za Sl N

Tampa externa Tampa interna
Agulha da agulha da agulha Agulha

Papel protetor
esterilizada

Agulha esterilizada com proteciio de seguranca (exemplo) nao fornecida:

Agulha esterilizada {

Tampa externa da agulha Agﬁlha Papel protetor

Observacao: As agulhas com protecdo de seguranga nio tém tampa interna da agulha. As etapas 5, 6 e 11 destas
instrugdes relativas a protecao de tampa interna da agulha podem ndo ser aplicaveis quando se utiliza uma agulha
com protegdo de seguranca. Consulte as instrugdes de uso do fabricante da agulha de protecdo de seguranga para
mais informagdes sobre como fixar e remover a agulha de protecdo. Ao utilizar agulhas de prote¢ao de seguranga,
a preparagao € necessaria apenas para a primeira utilizagdo de uma caneta nova; siga as instrugdes de uso da caneta
Genryzon® para a preparagdo.

Cuidado: Nunca use uma agulha dobrada ou danificada. Sempre manuseie as agulhas de caneta com cuidado para
garantir que ndo espete a si mesmo (ou a qualquer outra pessoa) com a agulha. Nio coloque uma nova agulha na
caneta até que esteja pronto para administrar a injegao.

Preparacio para a injecao
Etapa 1 — Preparacao
e Lave e seque suas maos.
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Vocé pode usar sua caneta logo apds tira-la da geladeira. Para maior conforto, deixe a caneta em
temperatura ambiente por até 30 minutos.
Verifique o nome, a concentracgao e o rotulo da sua caneta para se certificar de que é o medicamento que
o profissional de saude prescreveu para voce.
Verifique a data de validade no rétulo da caneta. Nao use se a data de validade ja tiver passado.
N4o use a caneta se:
o ela foi congelada ou exposta ao calor
o ela foi derrubada
o ela parece quebrada ou danificada
o mais de 28 dias se passaram apds o primeiro uso da caneta.
Nao remova a tampa da sua caneta até estar pronto para aplicar a injecao.

Etapa Escolha e limpe o local da injecao

Locais no abdémen;
Mantenha pelo menos 5 cm
de distancia do umbigo

Bracos (posterior superior):
Somente administragdo
por cuidador

Coxas (anterior superior) ' °

Nadegas:
/ ' Somente administrag@o por cuidador

Y

O Genryzon® pode ser administrado no abddmen, nas coxas, nas nadegas ou na parte superior dos bragos.
Escolha o melhor local para injeg¢do, conforme recomendado pelo seu profissional de saude.

Se for necessaria mais de uma injeg@o para completar a dose, cada injecdo deve ser administrada em um
local diferente.

Nio injete em areas com 0ssos, areas que estejam lesionadas, vermelhas, doloridas ou rigidas, e areas
com cicatrizes ou problemas de pele.

Limpe o local de inje¢do com uma compressa embebida em alcool.

Deixe a area de injecdo secar.

Naio toque no local da injecdo apos a limpeza.
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Tire a tampa da caneta e guarde-a para depois da injegao.
Verifique o medicamento dentro do suporte de cartucho.
Veja se o medicamento esta incolor a levemente amarelado. Nao injete o medicamento se estiver turvo
ou amarelo-escuro.
e Vegja se medicamento ndo contém flocos ou particulas. Nao injete o medicamento se apresentar flocos ou
particulas.
Observacio: E normal ver uma ou mais bolhas no medicamento.

e Pegue uma agulha nova e retire o papel protetor.
e Alinhe a agulha com a sua caneta mantendo ambas retas.

e Com cuidado, empurre e depois rosqueie a agulha na caneta.
Nao aperte demais.
Observagao: Tome cuidado para ndo conectar a agulha inclinada. Isso pode causar vazamento da caneta.
Cuidado: As agulhas sdo pontiagudas em ambas as extremidades. Manuseie com cuidado para garantir
que ndo espete a si mesmo (ou qualquer outra pessoa) com a agulha.
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Remova a tampa externa da agulha.

Nao se esqueca de guardar a tampa externa da agulha. Vocé precisara dela para remover a agulha depois.
Observagdo 1: Vocé devera ver uma tampa interna da agulha depois de remover a tampa externa. Caso
ndo a veja, tente reconectar a agulha.

Observacgdo 2: As agulhas com prote¢do de seguranca ndo tém tampa interna da agulha. Consulte as
instrucdes de uso do fabricante da agulha de protecdo de seguranca.

Etapa QREUIEERENTER UL EREETOILE]

e Remova cuidadosamente a tampa interna da agulha para expor a agulha.

e Descarte a tampa interna da agulha em um recipiente para descarte de perfurocortantes. Ela ndo sera mais
necessaria.
Observacgdo: As agulhas com protegdo de seguranga ndo t€ém tampa interna da agulha. Consulte as
instru¢des de uso do fabricante da agulha de protegdo de seguranca.

A caneta é nova?

Sim: Va para a preparagdo de caneta nova (seta direcionando para a ‘“Preparacdo de caneta nova (preparacgdo) -
apenas para a primeira utilizacdo de uma caneta nova”)

Nao (seta direcionando para “Ajustar dose prescrita’)
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Sim:
Vi paraa
preparacio de
caneta nova

Preparacio de caneta nova (preparaciio) — apenas para a primeira utilizacio de uma caneta nova
Vocé deve preparar cada caneta nova (preparac¢io) antes de usa-la pela primeira vez.
e A preparagdo de caneta nova ¢ feita antes que cada nova caneta seja usada pela primeira vez.
e O objetivo da preparagdo de uma caneta nova é remover bolhas de ar e assegurar a aplicagdo da dose
correta.
Importante: Pule as etapas de A a C caso vocé ja tenha preparado a caneta.
Observacao: As agulhas com a protecdo de seguranga devem ser preparadas uma vez com a primeira
utilizagdo de uma caneta nova.
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e  Gire o botdo de dose para 0,4.
o Esta ¢ a quantidade para preparar a caneta.
Observagao: Se vocé girar demais o botdo de dose, pode gira-lo de volta.

Bata no suporte de cartucho

\

e Segure a caneta com a agulha virada para cima para que as bolhas de ar subam.

e Bata no suporte de cartucho com cuidado para que eventuais bolhas de ar subam até o topo.
Importante: Siga a etapa B mesmo que vocé nio veja bolhas de ar.
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Pressione o botdo de injecio até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
Verifique se ha liquido na ponta da agulha. Se houver liquido, a caneta estd preparada.

e Sempre assegure que uma gota de liquido apareca antes de injetar. Se ndo aparecer liquido, repita as
etapas de A a C.

O

Se ndo aparecer liquido depois de repetir as etapas de A a C cinco (5) vezes, coloque uma nova
agulha e tente mais uma vez. Nao use a caneta se ainda assim ndo aparecer uma gota de liquido.
Entre em contato com seu profissional de saide ou farmacéutico e use uma caneta nova.

Ajustar a dose prescrita

Etapa

. Exemplo A:
Ajuste a dose

3,8 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:

o] W

12,0 mg mostrado no visor de dose

e  Gire o botdo de dose para ajustar a dose.

o
o
o

O

A dose pode ser aumentada ou diminuida girando o botdo de dose em qualquer sentido.

O botdo de dose gira em 0,2 mg de cada vez.

A caneta contém 24 mg de medicamento, mas vocé so6 pode definir uma dose de até 12 mg para
cada injecdo.

O visor de dose mostra a dose em mg. Veja os exemplos A e B.

e Sempre verifique o visor de dose para se certificar de que ajustou a dose correta.
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Importante: Nao pressione o botdo de inje¢do enquanto ajusta a dose.

O que fazer se nio conseguir ajustar a dose necessaria?
e Se a dose for superior a 12 mg, vocé precisara de mais de uma injegdo.
®  Vocé pode administrar de 0,2 mg a 12 mg em uma Unica injegao.
o Use uma agulha nova para cada injecdo (veja a Etapa 4: Coloque a agulha).
o Se vocé normalmente precisa administrar duas inje¢cdes para a dose completa, certifique-se de
administrar a segunda dose.

O que fazer se nio restar medicamento suficiente na caneta?
e Se a caneta contiver menos de 12 mg de medicamento, o botdo de dose parara com a quantidade restante
de medicamento mostrada no visor de doses.
e Se ndo restar medicamento suficiente na caneta para a dose completa, vocé pode:
o Injetar a quantidade deixada na caneta e preparar uma caneta nova para completar a dose.
Lembre-se de subtrair a dose que ja recebeu. Por exemplo, se a dose for de 3,8 mg ¢ vocé s6
puder ajustar o botdo de dose para 1,8 mg, deve injetar mais 2,0 mg com uma caneta nova.
o Ou obter uma caneta nova e injetar a dose completa.

Divida sua dose apenas se vocé tiver sido treinado ou informado pelo seu médico sobre como fazer isso.

Injetar a dose

|00 8 [nsira a agulha

e Segure a caneta de modo que vocé possa ver os nimeros no visor de dose.

e Insira a agulha diretamente na pele em um angulo de 90°.

Observagao: Se estiver utilizando agulhas com protegdo de seguranga, vocé pode esticar ou beliscar a pele
no local da injegdo para facilitar a injecéo.
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e Mantenha a agulha na pele, na mesma posicao.

e Pressione o botdo de injecdo até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.

Conte até 10

Conte até
10

A

e Continue pressionando o botao de injecio enquanto conta até 10. Contar até 10 permitira que a dose
completa do medicamento seja administrada.

e Depois de contar até 10, solte o botdo de inje¢do e remova lentamente a caneta do local de inje¢do puxando
a agulha reto para fora.
Observacao: Talvez vocé veja uma gota de medicamento na ponta da agulha. Isso € normal e nédo afeta
a dose recebida.
LL-PLD Bra_SmPC_05Dec2022_CDSv10.0_07Aug2026 USPI_15Jul2024 v1_GERSOI 14 VP 20

21/Ag0/2026



Com cuidado, recoloque a tampa externa na agulha.

Pressione a tampa externa da agulha até que esteja firme.

Cuidado: Nunca tente recolocar a tampa interna na agulha. Vocé podera se espetar com a agulha.
Observagao: Se for utilizada agulha com protegdo de seguranga, consulte as instru¢cdes de uso do
fabricante da agulha com protegdo de seguranca.

Desenrosque a agulha da caneta.

e Com cuidado, puxe até que a agulha se solte.
Observagdo: Se a agulha ndo se soltar, recoloque a tampa externa da agulha e tente novamente.
Certifique-se de aplicar pressdo ao desenroscar a agulha.

e Descarte a agulha em um recipiente para descarte de perfurocortantes (veja em Como devo descartar as
agulhas e canetas?).
Importante: Sempre remova e descarte as agulhas usadas. Nao reutilize agulhas.
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Recoloque a tampa na caneta.
Nao recoloque a tampa na caneta com a agulha conectada.

Se restar algum medicamento na caneta, armazene no refrigerador entre os usos (veja em Como devo
armazenar minha caneta?).

Etapa 14 — Apo6s a injecio

Pressione levemente o local da injegdo com uma bola de algoddo ou gaze limpa por alguns segundos.
Nio esfregue o local da injecdo. Vocé pode ter um sangramento leve. Isso é normal.
Vocé pode cobrir o local da inje¢do com um pequeno curativo adesivo, se necessario.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap6s o primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento ndo utilizado. Veja “Armazenamento e descarte”.

Armazenamento e descarte:
Como devo armazenar minha caneta?

Nio congele a caneta nem a exponha ao calor.

Nio use sua caneta se ela tiver sido congelada ou armazenada sob luz solar direta.

Nio use ap0ds o prazo de validade impresso no rotulo ter passado ou se tiver passado mais de 28 dias apos
0 primeiro uso.

Mantenha Genryzon® e todos os medicamentos fora do alcance das criancas.

Antes da primeira utilizacao (canetas nao usadas):

Armazene na embalagem original.

Armazene suas canetas em geladeira de 2 °C a § °C.

As canetas nao usadas podem ser utilizadas até a data de validade impressa no rétulo, mas apenas se
mantidas na geladeira.

Apos a primeira utilizacio (até 28 dias depois do uso):

Armazene sua caneta em geladeira de 2 °C a 8 °C e longe da luz solar direta.
Mantenha a tampa na caneta quando ndo estiver em uso.
Nio armazene a caneta com uma agulha conectada.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram apos a primeira utilizagdo, descarte-a mesmo
que contenha medicamento néo utilizado.

Para ajudar a lembrar de quando descartar a caneta, vocé pode anotar a data do primeiro uso no rétulo da
caneta conforme abaixo:

Data do primeiro uso / /
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Como devo descartar as agulhas e canetas?
e Descarte a caneta e suas agulhas em um recipiente de descarte de perfurocortantes ou recipiente resistente
a pungdo.
e Se ndo tiver um recipiente para descarte de perfurocortantes, vocé pode usar um recipiente doméstico

que:
o
o

O
O

seja de plastico de alta resisténcia

possa ser fechado com uma tampa resistente a pungdo e com encaixe firme, sem que os
perfurocortantes possam sair

permaneca na vertical e estavel durante o uso

seja resistente a vazamentos ¢ adequadamente identificado para avisar sobre a presenca de
residuos perigosos no seu interior.

e Quando seu recipiente para descarte de perfurocortantes estiver quase cheio, vocé precisara seguir as
diretrizes da sua comunidade quanto & maneira correta de descartar o recipiente para descarte de
perfurocortantes. Pode haver leis municipais ou estaduais sobre como descartar agulhas, seringas e
seringas preenchidas.

e Naio descarte seus recipientes para descarte de perfurocortantes usados no lixo doméstico, a menos que
as diretrizes da comunidade o permitam.

e Mantenha o recipiente de perfurocortantes fora do alcance de criangas.
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@ Pfizer

INTRUCOES DE USO
Genryzon®
somatrogona
60 mg
Injegdo para apenas uso subcutineo (sob a pele)

Leia estas Instru¢des de Uso antes de comegar a usar o Genryzon® e sempre que receber uma nova aplicagdo. Pode
haver novas informagdes. Essas informagdes ndo substituem a conversa com seu médico sobre sua condi¢do
médica ou tratamento.

Informacdes importantes sobre sua caneta Genryzon®

Genryzon® para injegdo ¢é uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um {inico paciente
contendo 60 mg de medicamento. Vocé€ pode administrar mais de uma dose com a caneta.

Genryzon® para injegdo pode ser administrado por um paciente, cuidador ou profissional de satide. Nio
tente injetar o Genryzon® por conta propria até que lhe seja demonstrado o modo correto de administrar
as injegdes e vocé tenha lido e compreendido as instrugdes de uso. Se o seu profissional de satide decidir
que vocé ou um cuidador pode administrar as suas injegdes de Genryzon® em casa, vocé deve receber
treinamento sobre a maneira correta de preparar e injetar o Genryzon®. E importante que vocé leia,
compreenda e siga estas instrugdes para injetar o Genryzon® da maneira correta.

E importante que vocé fale com seu profissional de satide para garantir que compreenda suas instrugdes
de dosagem do Genryzon®. Para ajudar a lembrar-se de quando injetar o Genryzon®, vocé pode marcar
seu calendario com antecedéncia. Em caso de diividas sobre como aplicar Genryzon®, entre em contato
com seu profissional de saude ou com nossa central de atendimento.

Nao compartilhe a sua caneta com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido trocada. Vocé pode
causar uma infec¢do séria em si ou nos outros.

Cada giro (clique) do botdo de dose equivale a 0,5 mg de medicamento. Vocé€ pode administrar de 0,5
mg a 30 mg em uma Unica inje¢do. Se a sua dose for superior a 30 mg, vocé precisara administrar mais
de uma injecdo.

Uma caneta nova pode conter um pouco mais de 60mg de medicamento, o que é normal.

Sempre use uma agulha esterilizada nova para cada injegdo. Isso reduzird o risco de contaminagio,
infecc¢do, vazamento de medicamento e obstrugdo da agulha, o que leva a dose errada.

Nao agite a sua caneta. Agitar pode danificar o medicamento.

A caneta néo é recomendada para uso por pessoas cegas ou com deficiéncia visual sem a assisténcia de
uma pessoa treinada no uso adequado do produto.

Materiais vocé precisara para cada injecao
Incluido na embalagem:

1 caneta aplicadora preenchida Genryzon®.

Nio incluido na embalagem:

1 agulha esterilizada nova para cada injegao.

Compressas com alcool.

Bolas de algoddo ou gaze.

Curativo adesivo.

1 recipiente para descarte de perfurocortantes para descarte das agulhas e canetas (veja em Como devo
descartar as agulhas e canetas?).
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Caneta Genryzon® 60 mg:

Data de validade

Botdo de injegdo

Botao de dose
Tampa da Visor de dose
caneta Suporte'de cartucho

Conexao de agulha

Agulhas a usar

As agulhas de caneta ndo vém incluidas com a caneta Genryzon®. Vocé precisard de uma prescrigio do seu
profissional de saude para obter agulhas de caneta de até 8 mm de comprimento na farmacia. Converse com seu
profissional da saude sobre a agulha certa para vocé.

e  Agulhas para usar com a caneta Genryzon®:

o 32G
o 3I1G

e  Agulhas com prote¢io de seguranga para usar com a sua caneta Genryzon®:
o 30G

Agulha esterilizada (exemplo) nio fornecida:

< D W

Tampa externa Tampa interna
Ag.u.l ha da agulha da agulha Agulha
esterilizada

Papel protetor

Agulha esterilizada com protecio de seguranca (exemplo) nao fornecida:

Agulha esterilizada {

Tampa externa da agulha Agulha Papel protetor

Observacao: As agulhas com protecdo de seguranga nio tém tampa interna da agulha. As etapas 5, 6 e 11 destas
instrugdes relativas a protecdo de tampa interna da agulha podem néo ser aplicaveis quando se utiliza uma agulha
com protegdo de seguranca. Consulte as instrugdes de uso do fabricante da agulha de protecdo de seguranga para
mais informagdes sobre como fixar e remover a agulha de protecdo. Ao utilizar agulhas de protecdo de seguranga,
a preparacdo € necessaria apenas para a primeira utilizagdo de uma caneta nova; siga as instrugdes de uso da caneta
Genryzon® para a preparago.

Cuidado: Nunca use uma agulha dobrada ou danificada. Sempre manuseie as agulhas de caneta com cuidado para
garantir que ndo espete a si mesmo (ou a qualquer outra pessoa) com a agulha. Ndo coloque uma nova agulha na
caneta até que esteja pronto para administrar a injegao.

Preparacio para a injecio

Etapa 1 — Preparacao
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Lave e seque suas maos.

e Vocé pode usar sua caneta logo apds tira-la da geladeira. Para maior conforto, deixe a caneta em
temperatura ambiente por até 30 minutos.

e Verifique o nome, a concentragdo e o rotulo da sua caneta para se certificar de que ¢ o medicamento que
o profissional de saude prescreveu para voce.

Verifique a data de validade no rétulo da caneta. Nao use se a data de validade ja tiver passado.

e Naio use a caneta se:
o ela foi congelada ou exposta ao calor
o ela foi derrubada
o ela parece quebrada ou danificada
o mais de 28 dias se passaram apds o primeiro uso da caneta.

e Nio remova a tampa da sua caneta até estar pronto para aplicar a injecao.

Etapa Escolha e limpe o local da injecao
2

Locais no abdomen;
Mantenha pelo menos 5 cm
de distancia do umbigo

Bracos (posterior superior):
Somente administragao
por cuidador

Coxas (anterior superior) '

Nadegas:
' Somente administra¢ao por cuidador

\ >

O Genryzon® pode ser administrado no abddémen, nas coxas, nas nadegas ou na parte superior dos bragos.
Escolha o melhor local para injeg¢do, conforme recomendado pelo seu profissional de saude.

e Se for necessaria mais de uma injegdo para completar a dose, cada inje¢do deve ser administrada em um
local diferente.

e Nio injete em areas com 0ssos, areas que estejam lesionadas, vermelhas, doloridas ou rigidas, e areas
com cicatrizes ou problemas de pele.

Limpe o local de inje¢do com uma compressa embebida em alcool.
e Deixe a area de injeg@o secar.
Nio toque no local da injecdo apos a limpeza.
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e Tire a tampa da caneta e guarde-a para depois da injecdo.
Verifique o medicamento dentro do suporte de cartucho.
Veja se o medicamento esta incolor a levemente amarelado. Nao injete o medicamento se estiver turvo
ou amarelo-escuro.

e Vegja se medicamento ndo contém flocos ou particulas. Nao injete o medicamento se apresentar flocos ou
particulas.
Observacio: E normal ver uma ou mais bolhas no medicamento.

Pegue uma agulha nova e retire o papel protetor.
Alinhe a agulha com a sua caneta mantendo ambas retas.

e Com cuidado, empurre e depois rosqueie a agulha na caneta.
Nao aperte demais.
Observacao: Tome cuidado para ndo conectar a agulha inclinada. Isso pode causar vazamento da caneta.
Cuidado: As agulhas sdo pontiagudas em ambas as extremidades. Manuseie com cuidado para garantir
que ndo espete a si mesmo (ou qualquer outra pessoa) com a agulha.
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Remova a tampa externa da agulha.

Nao se esqueca de guardar a tampa externa da agulha. Vocé precisara dela para remover a agulha depois.
Observagdo: Vocé devera ver uma tampa interna da agulha depois de remover a tampa externa. Caso
ndo a veja, tente reconectar a agulha.

Observacgdo: As agulhas com protecdo de seguranga ndo tém tampa interna da agulha. Consulte as
instrucdes de uso do fabricante da agulha de protecdo de seguranca.

Etapa QREUIEERETVERUI G EREETT]LE]

e Remova cuidadosamente a tampa interna da agulha para expor a agulha.

e Descarte a tampa interna da agulha em um recipiente para descarte de perfurocortantes. Ela ndo sera mais
necessaria.

Observagdo: As agulhas com protecdo de seguranga ndo t€ém tampa interna da agulha. Consulte as instrugdes

de uso do fabricante da agulha de protecdo de seguranca.

A caneta é nova?
Sim: Va para a preparagdo de caneta nova (seta direcionando para a ‘“Preparacdo de caneta nova (preparacgdo) -

apenas para a primeira utilizacdo de uma caneta nova”)

Nao (seta direcionando para “Ajustar dose prescrita”)
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Sim:
Vaparaa
preparacio de
caneta nova

Preparacio de caneta nova (preparacio) — apenas para a primeira utilizacido de uma caneta nova
Vocé deve preparar cada caneta nova (preparacio) antes de usa-la pela primeira vez.
e A preparacdo de caneta nova ¢ feita antes que cada nova caneta seja usada pela primeira vez.
e O objetivo da preparacdo de uma caneta nova é remover bolhas de ar e assegurar a aplicagdo da dose
correta.
Importante: Pule as etapas de A a C caso vocé ja tenha preparado a caneta.
Observacgao: As agulhas com a protegdo de seguranga devem ser preparadas uma vez com a primeira
utilizagdo de uma caneta nova.
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e  Gire o botdo de dose para 1,0.
o Esta ¢ a quantidade para preparar a caneta.
Observagao: Se vocé girar demais o botdo de dose, pode gira-lo de volta.

Bata no suporte de cartucho

\

e Segure a caneta com a agulha virada para cima para que as bolhas de ar subam.

e Bata no suporte de cartucho com cuidado para que eventuais bolhas de ar subam até o topo.
Importante: Siga a etapa B mesmo que vocé nio veja bolhas de ar.
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Pressione o botao de injecio até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
Verifique se ha liquido na ponta da agulha. Se houver liquido, a caneta estd preparada.
e Sempre assegure que uma gota de liquido apareca antes de injetar. Se ndo aparecer liquido, repita as
etapas de A a C.
O Se ndo aparecer liquido depois de repetir as etapas de A a C cinco (5) vezes, coloque uma nova
agulha e tente mais uma vez. Nao use a caneta se ainda assim néo aparecer uma gota de liquido.
Entre em contato com seu profissional de satide ou farmacéutico e use uma caneta nova.

Ajustar a dose prescrita

. Exemplo A:
e Ajuste a dose
7 I
371
—

21,5 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:

=775

30,0 mg mostrado no visor de dose

LL-PLD Bra_SmPC_05Dec2022_CDSv10.0_07Aug2026 USPI_15Jul2024 v1_GERSOI 14 VP 31
21/Ag0/2026



@ Pfizer

e  Gire o botdo de dose para ajustar a dose.
O A dose pode ser aumentada ou diminuida girando o botdo de dose em qualquer sentido.
o O botdo de dose gira em 0,5 mg de cada vez.
O A caneta contém 60 mg de medicamento, mas vocé s6 pode definir uma dose de até 30 mg para

cada injecdo.

o O visor de dose mostra a dose em mg. Veja os exemplos A e B.

e Sempre verifique o visor de dose para se certificar de que ajustou a dose correta.

Importante: Nio pressione o botdo de injecdo enquanto ajusta a dose.

O que fazer se nio conseguir ajustar a dose necessaria?
e Se a dose for superior a 30 mg, vocé precisara de mais de uma injegdo.
e Vocé pode administrar de 0,5 mg a 30 mg em uma Unica injegdo.
o Use uma agulha nova para cada injecdo (veja a Etapa 4: Coloque a agulha).
o Se vocé normalmente precisa administrar duas injecdes para a dose completa, certifique-se de
administrar a segunda dose.

O que fazer se nfio restar medicamento suficiente na caneta?
e Se a caneta contiver menos de 30 mg de medicamento, o botdo de dose parara com a quantidade restante
de medicamento mostrada no visor de doses.
e Se ndo restar medicamento suficiente na caneta para a dose completa, vocé pode:
o Injetar a quantidade deixada na caneta e preparar uma caneta nova para completar a dose.
Lembre-se de subtrair a dose que ja recebeu. Por exemplo, se a dose for de 21,5 mg e vocé s
puder ajustar o botdo de dose para 17 mg, deve injetar mais 4,5 mg com uma caneta nova.
o Ou obter uma caneta nova e injetar a dose completa.

Divida sua dose apenas se vocé tiver sido treinado ou informado pelo seu médico sobre como fazer isso.

Injetar a dose

|21l Insira a agulha

e Segure a caneta de modo que vocé possa ver os nimeros no visor de dose.

e Insira a agulha diretamente na pele em um angulo de 90°.
Observacgao: As agulhas com a protegdo de seguranga devem ser preparadas uma vez com a primeira
utilizagdo de uma caneta nova.
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e Mantenha a agulha na pele, na mesma posicao.

e Pressione o botdo de injecio até que ndo avance mais ¢ “0” seja mostrado no visor de dose.

Conte até 10

Conte até
10

A

e Continue pressionando o botao de injecio enquanto conta até 10. Contar até 10 permitira que a dose
completa do medicamento seja administrada.

e Depois de contar até 10, solte o botdo de inje¢do e remova lentamente a caneta do local de inje¢do puxando
a agulha reto para fora.
Observacdo: Talvez vocé veja uma gota de medicamento na ponta da agulha. Isso ¢ normal e ndo afeta
a dose recebida.
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e Com cuidado, recoloque a tampa externa na agulha.
Pressione a tampa externa da agulha até que esteja firme.
Cuidado: Nunca tente recolocar a tampa interna na agulha. Vocé podera se espetar com a agulha.
Observacgdo: As agulhas com a protecdo de seguranga devem ser preparadas uma vez com a primeira
utilizagdo de uma caneta nova.

e Desenrosque a agulha da caneta.
Com cuidado, puxe até que a agulha se solte.
Observagdo: Se a agulha ndo se soltar, recoloque a tampa externa da agulha e tente novamente.
Certifique-se de aplicar pressdo ao desenroscar a agulha.

e Descarte a agulha em um recipiente para descarte de perfurocortantes (veja em Como devo descartar as
agulhas e canetas?).
Importante: Sempre remova e descarte as agulhas usadas. Nao reutilize agulhas.
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I0F)E)  Recoloque a tampa da caneta
13

e Recoloque a tampa na caneta.

e Nio recoloque a tampa na caneta com a agulha conectada.

e Se restar algum medicamento na caneta, armazene no refrigerador entre os usos (veja em Como devo
armazenar minha caneta?).

Etapa 14 — Apés a injecio

Pressione levemente o local da inje¢do com uma bola de algoddo ou gaze limpa por alguns segundos.
Nao esfregue o local da inje¢do. Vocé pode ter um sangramento leve. Isso € normal.

Vocé pode cobrir o local da inje¢cdo com um pequeno curativo adesivo, se necessario.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap6s o primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento nao utilizado. Veja “Armazenamento e descarte”.

Armazenamento e descarte:
Como devo armazenar minha caneta?
e Naio congele a caneta nem a exponha ao calor.
N4o use sua caneta se ela tiver sido congelada ou armazenada sob luz solar direta.
Nao use apds o prazo de validade impresso no rétulo ter passado ou se tiver passado mais de 28 dias apos
0 primeiro uso.
e Mantenha Genryzon® e todos os medicamentos fora do alcance das criangas.

Antes da primeira utilizacao (canetas nao usadas):
e Armazene na embalagem original.
e Armazene suas canetas em geladeira de 2 °C e § °C.
e As canetas ndo usadas podem ser utilizadas até a data de validade impressa no rétulo, mas apenas se
mantidas na geladeira.

Apos a primeira utilizacio (até 28 dias depois do uso):

e Armazene sua caneta em geladeira de 2 °C e 8 °C e longe da luz solar direta.
Mantenha a tampa na caneta quando ndo estiver em uso.
Nio armazene a caneta com uma agulha conectada.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram apos a primeira utilizagdo, descarte-a mesmo
que contenha medicamento néo utilizado.

e Para ajudar a lembrar de quando descartar a caneta, voc€ pode anotar a data do primeiro uso no rétulo da
caneta conforme abaixo:

Data do primeiro uso / /
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Como devo descartar as agulhas e caneta?
e Descarte a caneta e suas agulhas em um recipiente de descarte de perfurocortantes ou recipiente resistente
a puncao.
e Se ndo tiver um recipiente para descarte de perfurocortantes, vocé pode usar um recipiente doméstico

que:
o
o

O
O

seja de plastico de alta resisténcia

possa ser fechado com uma tampa resistente a pungdo e com encaixe firme, sem que os
perfurocortantes possam sair

permaneca na vertical e estavel durante o uso

seja resistente a vazamentos ¢ adequadamente identificado para avisar sobre a presenca de
residuos perigosos no seu interior.

e Quando seu recipiente para descarte de perfurocortantes estiver quase cheio, vocé precisara seguir as
diretrizes da sua comunidade quanto & maneira correta de descartar o recipiente para descarte de
perfurocortantes. Pode haver leis municipais ou estaduais sobre como descartar agulhas, seringas e
seringas preenchidas.

e Naio descarte seus recipientes para descarte de perfurocortantes usados no lixo doméstico, a menos que
as diretrizes da comunidade o permitam.

e Mantenha o recipiente de perfurocortantes fora do alcance de criangas.
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