Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Genotropin 5 mg ja 12 mg injektiokuiva-aine ja linotin, linosta varten
somatropiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Genotropin on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Genotropin-valmistetta
Miten Genotropin-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Genotropin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Genotropin on ja mihin sita kiyte tiéin

Genotropin on yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettu thmisen kasvuhormoni (eli somatropiini).
Genotropin on rakenteeltaan samanlainen kuin thmisen oma kasvuhormoni, joka on vélttdmaton luiden
ja lihasten kasvulle. Kasvuhormoni auttaa myos rasva- ja lihaskudoksia kehittyméén oikeassa
suhteessa. Y hdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu” tarkoittaa, ettei Genotropin-valmistetta ole tehty
ihmisen eikd eldimen kudoksesta.

Genotropin-valmisteella hoidetaan seuraavia lasten kasvuhairioita:

e riittimiton kasvu, mikd johtuu elimiston oman kasvuhormonin vajauksesta

e Turnerin oireyhtyma (tyt6illd esiintyvd kromosomipoikkeavuus, joka voi vaikuttaa kasvuun). Jos
lapsella on Turnerin oireyhtymé, Id4kéri on kertonut siité.

e krooninen munuaisten vajaatoiminta. Munuaisten heikentynyt toiminta voi vaikuttaa kasvuun.
Prader-Willin oireyhtymé (kromosomipoikkeavuus). Kasvuhormoni edistdd pituuskasvua
kasvuikéisilld. Kasvuhormoni parantaa myos elimiston koostumusta: liallinen rasvakudos vihenee
ja vihdinen lihasmassa puolestaan kasvaa.

e raskauden kestoon nihden lian pienikokoisena tai -painoisena syntyminen. Kasvuhormonihoidolla
voidaan edistdd pituuskasvua tai yllapitdd normaalia kasvua, jos lapsi ei ole kuronut kasvua kiinni
neljinteen ikdvuoteen mennessa tai sen jalkeen.

Genotropin-valmisteella hoidetaan myos aikuisten huomattavaa kasvuhormonin vajausta. Vajaus voi
alkaa aikuisidssé tai lapsuusidssd alkanut vajaus voi jatkua aikuisidssa.

Jos olet lapsena saanut Genotropin-hoitoa kasvuhormonin vajaukseen, kasvuhormonin erityskykysi
tutkitaan uudestaan pituuskasvusi loputtua. Jos sinulla todetaan huomattava kasvuhormonin vajaus,

ladkarisi ehdottaa Genotropin-hoidon jatkamista.

Téti ladkevalmistetta saa midriti vain ladkari, jolla on kokemusta kasvuhormonihoidosta.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Genotropin-valmistetta

Ali kiyti Genotropin-valmistetta ja kerro likirillesi, jos

e olet allerginen somatropiinille tai tdimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e sinulla on aktiivinen kasvain (syopd). Kasvaimet eivit saa olla aktiivisia ja kasvaimen hoidon on
oltava péittynyt, ennen kuin aloitat Genotropin-hoidon.

e olet vakavasti sairas (esim. avosydinleikkauksen, vatsan alueen leikkauksen, akuutin
hengitysvajauksen, tapaturmaisen vamman tai vastaavien tilojen komplikaatiot). Jos olet
lahiaikoina menossa suureen leikkaukseen tai olet dskettdin ollut sellaisessa taijos tarvitset jostain
syysti sairaalahoitoa, kerro kasvuhormonihoidostasi lddkérillesi ja mainitse siitd myds muille
sinua hoitaville ladkéreille.

e (Genotropin-valmistetta on miaritty pituuskasvun edistimiseen, mutta pituuskasvusi on jo
loppunut (kasvulevyt ovat sulkeutuneet).

Ole erityisen varovainen Genotropin-valmisteen suhteen ja kerro ldikirillesi, jos jokin

seuraavista viittimisti koskee sinua

e Jossinulla on riski sairastua diabetekseen, lidkérin on seurattava verensokeriarvojasi Genotropin-
hoidon aikana.

e Jossinulla on diabetes, sinun on seurattava tiiviisti verensokeriarvoja Genotropin-hoidon aikana ja
keskusteltava niistd ladkérisi kanssa, jotta voidaan harkita, onko diabeteslidkkeesi annosta
muutettava.

e Genotropin-hoidon aloittamisen jilkeen joillakin potilailla saattaa ilmeté tarve aloittaa
kilpirauhashormonin korvaushoito.

e Jos saat kilpirauhashormoneja, annosta on ehkd muutettava.

e Jos saat kasvuhormonia pituuskasvun edistimiseen ja onnut tai alat ontua lonkkakivun vuoksi
kasvuhormonihoidon aikana, kerro asiasta ladkérillesi.

e Jos kallonsisdinen paine nousee (tdhédn littyvid oireita ovat voimakas padnsirky, ndkohdiriot tai
oksentelu), kerro asiasta ladkérillesi.

e Jos lddkérisi vahvistaa, ettd sinulle on kehittynyt lihastulehdus Idhelle pistokohtaa valmisteen
sisdltdimén sdilytysaineen (metakresolin) vuoksi, sinun tulisi kdyttda kasvuhormonivalmistetta,
joka ei sisdlld metakresolia.

e Jos saat Genotropin-valmistetta kasvuhormonin vajaukseen, joka johtuu aiemmasta
syopakasvaimesta, sinut on tutkittava sdénnollisesti kasvaimen uusiutumisen tai muun syovan
ilmaantumisen varalta.

Jos koet pahenevaa vatsakipua, kerro asiasta lddkérillesi.
Kokemukset Genotropin-valmisteen kaytostd yli 80-vuotiaille potilaille ovat véhéisid. 1dkds potilas
voi olla herkempi Genotropin-valmisteen vaikutukselle ja siksi alttiimpi haittavaikutuksille.

Lapset, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta:

e Ladkirin on tutkittava lapsen munuaistoiminta ja kasvuvauhti ennen Genotropin-hoidon
aloittamista. Munuaissairauden lddketieteellistd hoitoa tulee jatkaa. Genotropin-hoito tulee lopettaa
munuaissiirron yhteydessa.

Lapset, joilla on Prader-Willin oireyhtymd:

o [adkdriantaa ruokavalio-ohjeet painonhallintaa varten.

e Liadkiriarvioi ennen Genotropin-hoidon aloittamista, onko lapsella merkkejd ylihengitysteiden
tukoksesta, uniapneasta (unenaikaisista hengityskatkoksista) tai hengitystietulehduksesta.

e Jos hoidon aikana esiintyy merkkejd ylihengitysteiden tukoksesta (mukaan lukien kuorsaaminen
ensi kertaa tai kuorsaamisen lisddntyminen), ladkdrin on tutkittava lapsi ja ehkd keskeytettava
Genotropin-hoito.

e Ladkaritutkii lapsen hoidon aikana skolioosin merkkien varalta. Skolioosilla tarkoitetaan
selkdrangan epamuotoisuutta.

e Jos lapselle kehittyy hoidon aikana keuhkotulehdus, siitd on kerrottava ladkarille asianmukaisen
hoidon saamiseksi.



Lapset, jotka ovat syntyneet raskauden kestoon néihden liian pienikokoisina tai -painoisina:

e Kun lapsi, joka on syntynyt raskauden kestoon ndhden pienikokoisena tai -painoisena, tulee 9—
12 vuoden ikédén, keskustele lddkdrin kanssa Genotropin-hoidon toteuttamisesta murrosidssa.

o [idkirimittaa lapsen verensokeri- ja insulinitasot ennen Genotropin-hoidon aloittamista ja kerran
vuodessa hoidon aikana.

e Hoitoa tulee jatkaa pituuskasvun loppumiseen saakka.

Muiden lééke valmis teiden samanaikaine n kaytto
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Genotropin-valmistetta.

Jos saat korvaavaa glukokortikoidihoitoa, kdy usein lddkarissd, silld glukokortikoidiannostasi voi olla
syytd muuttaa.

Kerro ladkdrillesi, jos kdytdt jotakin seuraavista:

diabeteslddkkeet

kilpirauhashormonit

synteettiset lisamunuaishormonit (kortikosteroidit)

suun kautta otettava estrogeeni tai muut sukupuolihormonit

siklosporiini (lddke, jolla heikennetéén elimiston immuunijirjestelmid elinsiirron jilkeen)
epilepsialidkkeet (antikonvulsiiviset lddkkeet).

Ladkérisi on ehkd muutettava ndiden lddkkeiden tai Genotropin-valmisteen annosta.

Raskaus jaimetys
Ala kayta Genotropin-valmistetta, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista.

Kysy neuvoa lddkériltdsi, ennen kuin alat kdyttia tatd lidkevalmistetta imetysaikana.
Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Genotropin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajamiseen eikd koneiden kayttdon.

Genotropin siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhtd annosta kohti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Genotropin-valmistetta kiytetiin

Suositusannostus

Annos riippuu potilaan painosta ja pituudesta, hoidettavasta tilasta ja kasvuhormonilla saavutettavasta
vaikutuksesta. Ladkérisi kertoo sinulle, mikd yksildllinen Genotropin-annoksesi on milligrammoina
(mg) ja millainen hoito-ohjelmasi on. Laédkéri madrittdd annoksesi joko painokilojesi (kg) tai pituuden
ja painon perusteella laskettavan kehon pinta-alan (m?) mukaan. Ali muuta annostusta tai hoito-
ohjelmaa keskustelematta laékérisi kanssa.

Lapset, joilla on kasvuhormonin vajaus:

0,025-0,035 mg painokiloa ja paivda kohti tai 0,7—1,0 mg/m* kehon pinta-alaa ja pdivdé kohti.
Suurempiakin annoksia voidaan kayttda. Jos kasvuhormonin vajaus jatkuu nuoruusidssd, Genotropin-
hoitoa tulee jatkaa, kunnes potilaan fyysinen kehitys on loppunut.



Lapset, joilla on Turnerin oireyhtymd:
0,045-0,050 mg painokiloa ja pdivdé kohti tai 1,4 mg/m* kehon pinta-alaa ja paivad kohti.

Lapset, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta:

0,045-0,050 mg painokiloa ja paivdd kohti tai 1,4 mg/m? kehon pinta-alaa ja pdivad kohti.
Suurempiakin annoksia on ehké kéytettdvi, jos kasvuvauhti on lian hidas. Annostusta on ehka
muutettava 6 hoitokuukauden jilkeen.

Lapset, joilla on Prader-Willin oireyhtymd:

0,035 mg painokiloa ja paivaa kohti tai 1,0 mg/m? kehon pinta-alaa ja pdivdd kohti. Vuorokausiannos
eisaa ylittdd 2,7 mg:aa. Hoitoa ei saa antaa lapsille, joiden pituuskasvu on loppunut lihes kokonaan
murrosiin jilkeen.

Lapset, jotka ovat syntyneet raskauden kestoon ndhden pienikokoisina tai -painoisina:

0,035 mg painokiloa ja paivaa kohti tai 1,0 mg/m? kehon pinta-alaa ja pdivdad kohti. On tarkeéd jatkaa
hoitoa, kunnes loppupituus saavutetaan. Hoito on lopetettava ensimméisen vuoden jilkeen, jos
hoitovastetta ei saavuteta tai jos olet saavuttanut loppupituutesi ja lopettanut kasvamisen.

Aikuiset, joilla on kasvuhormonin vajaus:

Jos Genotropin-hoitoa jatketaan lapsuusiin jilkeen, suositeltu aloitusannos on 0,2—0,5 mg
vuorokaudessa. Annosta suurennetaan tai pienennetdén asteittain verikoetulosten, hoidon vaikutuksen
ja haittavaikutusten mukaan.

Jos kasvuhormonin vajaus on alkanut vasta aikuisidssé, aloitusannos on 0,15—-0,3 mg vuorokaudessa.
Annosta suurennetaan asteittain verikoetulosten, hoidon vaikutuksen ja haittavaikutusten mukaan.
Péivittdinen ylldpitoannos on harvomn yh 1,0 mg/vrk. Naispotilas voi tarvita suurempia annoksia kuin
miespotilas. Annos on tarkistettava kuuden kuukauden vélein. Yl 60-vuotiaille potilaille aloitusannos
on 0,1-0,2 mg/vrk, minkd jilkeen annosta suurennetaan hitaasti potilaan yksildllisen tarpeen mukaan.
Potilaalle olisi kiytettiva pienintd tehokasta annosta. Ylldpitoannos on harvoin yli 0,5 mg/vrk.
Noudata ladkériltdsi saamiasi ohjeita.

Genotropin-valmis teen pis tdminen

Genotropin pistetddn ihon alle. TAdma tarkoittaa, ettéd se pistetddn lyhyelld injektioneulalla ihon alla
olevaan rasvakudokseen. Laédkari tai sairaanhoitaja onkin varmasti jo niyttinyt sinulle, miten
Genotropin-valmistetta kéytetdin. Pistd Genotropin aina tarkoin lidkérin ja sairaanhoitajan ohjeiden
mukaan. Tarkista ohjeet ladkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet jostakin epidvarma.

Esitidyte tyn GoQuick-injektiokyniin kiyttoohjeet toimitetaan esitiytetyn kyniin pakkauksessa.
Ohjeet Genotropin-kaksikammioampullin kiytos ti Genotropin Pen -inje ktiokynéin kanssa
toimite taan Genotropinin Pen -laitteen mukana.

Lue kiyttoohjeet ennen kuin kiytit ladke tta.

Esitaytettyd GoQuick-injektiokynéé tai Genotropin Pen -injektiokyndd kaytettdessd injektioneula on
kierrettdvé kinni kyndén ennen Genotropin-valmisteen kayttokuntoon saattamista. Kaytd jokaiseen
injektioon aina uutta neulaa. Neulaa ei saa kiyttda uudelleen.

Ruiskeen valmisteleminen:
Voit ottaa Genotropin-valmisteen jidkaapista puoli tuntia ennen ruiskeen pistdmistd. Néin se ehtii
lammeti hieman ja on miellyttivimpi pistaa.

Esitaytetyssd GoQuick-injektiokyndssd on kaksikammioampulli, joka sisdltdd sekd kasvuhormonin ettd
sen liuottimen. Kasvuhormoni ja liuotin sekoittuvat, kun ampullipidikettd kierretdan (ks. tarkat ohjeet
kayttoohjeesta). Erillistd antolaitetta ei tarvita.

Genotropin-kaksikammioampulli siséltdd kasvuhormonin ja sen liuottimen, ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi Genotropin Pen -injektiokyndssd. Kaksikammioampullin sisdltdma kasvuhormoni ja
liuotin sekoittuvat automaattisesti, kun Genotropin Pen -injektiokyndn osat kierretdén yhteen.



Liuota kuiva-aine kddntelemalld esitidytettyd GoQuick-injektiokyndd tai Genotropin Pen -injektiokyndé
ylosalaisin 5—10 kertaa, kunnes kuiva-aine on liuennut.

Kun saatat Genotropin-valmisteen kiyttokuntoon, ALA RAVISTA liuosta. Sekoita varovaisesti.
Ravistaminen voi vaahtouttaa kasvuhormonin ja vahingoittaa vaikuttavaa ainetta. Tarkista luos, &lika
pisté sité, jos se pysyy vield kdyttoonvalmistamisen jilkeen hyvin sameana taisiind ndkyy hiukkasia.

Genotropin-valmisteen pistiminen:
Muista ensin pestd kétesi ja puhdistaa pistokohdan iho.

Pistd kasvuhormoni suurin piirtein samaan aikaan joka péivd. Ruiske on hyva pistdéd aina nukkumaan
mennessi, koska se helpottaa asian muistamista. Sitd paitsi kasvuhormonitaso on normaalistikin
korkeampi yoaikaan.

Useimmat pistdvét ruiskeen reiteen tai pakaraan. Pistd ruiske johonkin niistd kohdista, jotka lddkérisi
on sinulle ndyttdnyt. Thon rasvakerros voi ohentua pistokohdassa. Viltit timén, kun pistét ruiskeen
joka kerta hieman eri kohtaan. Nédin iho ja ihonalaiset kudokset ehtivét toipua ruiskeesta ennen kuin
pistét seuraavan kerran samaan kohtaan.

Muista laittaa Genotropin takaisin jadkaappiin pistdmisen jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Ge notropin-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos pistét Genotropin-valmistetta paljon enemmaén kuin ladkarisi on médrénnyt, ota mahdollisimman
pian yhteys lddkariin tai apteekkiin. Verensokeritasosivoi laskea likkaa ja myohemmin nousta likaa.
Sinulla voi ilmetd heikotusta, hikoilua, uneliaisuutta, tai tunnet olosi vain oudoksi”’, ja voit pyortya.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Genotropin-valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kasvuhormoniannos tulisi ottaa sdannollisesti. Jos unohdat annoksen, ota seuraava ruiskeesi
tavanomaiseen aikaan seuraavana pdivani. Kirjaa muistin mahdollisesti unohtamasi ruiskeet ja kerro
niistd 1aédkarillesi seuraavalla seurantakaynnillisi.

Jos lopetat Genotropin-valmisteen kiyton
Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin lopetat Genotropin-valmisteen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny lddkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleisid ja yleisid haittavaikutuksia voi ilmetéd aikuisilla hoidon ensi kuukausina, ja ne voivat
loppua itsestdén tai jos annosta pienennetdén.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymme nesti):
Aikuiset:

e nivelkipu
e nesteen kertyminen kehoon (ilmenee ohimenevdnd sormien tai nilkkojen turvotuksena).



Yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyi enintifin 1 potilaalla kymme nesti):

Lapset:
e nivelkipu
e ohimeneva punoitus, kutina tai kipu pistokohdassa.

Aikuiset:

e puutuminen/kihe Iméinti

e kipu taipoltteleva tunne késissé tai kyynérvarsissa (ns. rannekanavaoireyhtyma)
e raajojen jaykkyys, lihaskipu.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi e nintéin 1 potilaalla sadasta):

Lapset:

e leukemia (jota on raportoitu esintyneen pienelld méarilld kasvuhormonin vajausta sairastavia
potilaita, joista osaa on hoidettu somatropiinilla. Ei ole kuitenkaan ndytto4 siitd, ettd
kasvuhormonin kaytto lisdisi leukemian ilmaantuvuutta ilman altistavia tekijoitd. )

e lisddntynyt kallonsisdinen paine (jonka aiheuttamia oireita ovat muun muassa voimakas paansarky,

niakohiiriot ja oksentelu)

puutuminen/kihe Imdinti

ihottuma

kutina

kutiavat pahkurat iholla

lihaskipu

rintojen kasvu pojalla (gynekomastia)

nesteen kertyminen kehoon (ilmenee ohimenevédné sormien tai nilkkojen turvotuksena hoitoa

aloitettaessa).

Aikuiset:
e rintojen kasvu michelld (gynekomastia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin)
e tyypin 2 diabetes

e kasvojen turpoaminen

e veren kortisolihormonipitoisuuden lasku.

Lapset:
e raajojen jaykkyys.

Aikuiset:

e lisddntynyt kallonsisdinen paine (jonka aiheuttamia oireita ovat muun muassa voimakas padnsirky,
nakohdiriot ja oksentelu)

ihottuma

kutina

kutiavat pahkurat iholla

punoitus, kutina tai kipu pistokohdassa.

Vasta-aineita kasvuhormonille (injektio) voi muodostua. Ndméi vasta-aineet eivét kuitenkaan niyta
estdvin kasvuhormonin vaikutusta.

Pistoaluetta ympéréivd iho voi muuttua epétasaiseksitai muhkuraiseksi. Néin ei kuitenkaan pitéisi
kéydi, jos pistét ruiskeen joka kerta hieman eri kohtaan.

Témén lddkevalmisteen sisdltdima sdilytysaine (metakresoli) voi joissakin hyvin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa pistokohtaa lihelld olevien lihasten tulehtumisen. Jos lddkdrisi varmistaa, etti



sinulle on kehittynyt tillainen lihastulehdus, sinun tulee siirtyd kdyttiméadn kasvuhormonivalmistetta,
joka ei sisdlld metakresolia.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa Prader-Willin oireyhtyméi sairastanut potilas on kuollut #killisesti.
Yhteyttd ndiden kuolemantapausten ja Genotropin-hoidon vililld ei kuitenkaan ole osoitettu.

Ladkérin on otettava reisiluun péén epifysiolyysin ja Legg—Calvé—Perthesin taudin mahdollisuus
huomioon, jos lonkassa tai polvessa on vaivoja tai kipua Genotropin-hoidon aikana.

Muita mahdollisia kasvuhormonihoidosta johtuvia haittavaikutuksia, joita sinulla (tailapsellasi) voi
esiintyd, ovat korkea verensokeri tai alentunut kilpirauhashormonipitoisuus. Léékéri voi tutkia tdman
asian ja médrati tarvittaessa tarvittavan hoidon. Harvinaisissa tapauksissa kasvuhormonilla hoidetuilla
potilailla on raportoitu imenneen haimatulehdusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Genotropin-valmisteen séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ennen kiytto kuntoon s aattamis ta:
Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Siilytd kaksikammioampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ennen pakkauksen avaamista valmiste voidaan ottaa pois jadkaapista ja sdilyttda alle 25 °C:een
lampdtilassa korkeintaan 1 kuukauden ajan. Timén sdilytysjakson aikana valmistetta ei saa laittaa
takaisin jidkaappiin. Kéyttdmatta jaényt valmiste on hévitettdva kuukauden kuluttua.

Kiyttokuntoon saattamisen jilkeen:

Sailyté jadkaapissa (2—8 °C) enintédén 4 vilkkkoa. Ei saa jadtyd. Sailytd GoQuick-injektiokynd GoQuick-
valmisteen ulkopakkauksessa ja kaksikammioampullin siséltiva Genotropin Pen -kynén kotelossa.
Herkka valolle.

Ali kiiyti titd lidkevalmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai huomaat siini partikkeleita.

Ei saa jadtyd. Genotropin-valmistetta eisaa altistaa jidtymiselle. Jos Genotropin jaétyy, dla kiytd sita.
Ali koskaan laita injektioneuloja tai osittain kiiytettyji tai tyhjii ampulleja tavallisten roskien sekaan.
Havitd kdytetyt neulat huolellisesti, niin ettei kukaan voi enda kayttaa niitd tai vahingossa pistdd niilld

itseddn. Voit tiedustella sairaalasta tai hoitopaikastasi erityistd sdilicta kdytetyille neuloille.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Genotropin sis dltia

e Vaikuttava aine on somatropiini*.

o Yksiampulli siséltdd 5 mg tai 12 mg somatropiinia™®.

e Kiyttovalmiissa liuoksessa on 5 mg tai 12 mg somatropiinia* yhdessa millilitrassa liuosta.

o [Injektiokuiva-aineen muut aineet ovat glysiini (E640), mannitoli (E421), vedetdn
natriumdivetyfosfaatti (E339) ja vedeton dinatriumfosfaatti (E339) (ks. kohta 2 ”Genotropin
sisaltdd natriumia”).

e Liuottimen aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, mannitoli (E421) ja metakresoli.

* Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia coli -soluissa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Genotropin-valmiste on injektiokuiva-aine ja luotin, liuosta varten kaksikammioampullissa, jonka
toisessa osassa on injektiokuiva-aine ja toisessa liuotin (5 mg/ml tai 12 mg/ml). Esitdytetyssd kynéssa
ampulli on jo valmiiksi kyndn sisélld. Pakkauskoot: 1 ja 5 esitdytettyd injektiokyndd (GoQuick) tai 1, 5
ja 20 Genotropin-kaksikammioampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Kuiva-aine on valkoista ja liuotin on kirkasta.

Genotropin-kaksikammioampulleja kdytetddn Genotropin Pen -injektiokynéssd. Genotropin
kaksikammioampulleissa on vérikoodi. Oikean annoksen saamiseksi niitd tulee kdyttdd Genotropin
Pen -injektiokyndssé, jossa on sama viri: Genotropin 5 mg kaksikammioampullia (vihred) tulee
kéayttdd Genotropin Pen 5 -injektiokynédsséd (vihred). Genotropin 12 mg kaksikammioampullia
(lilanvdrinen) tulee kdyttdd Genotropin Pen 12 -injektiokynéssé (lilanvirinen).

Injektiokynén kéyttdohjeet ovat sen pakkauksessa. Pyydd Genotropin Pen -injektiokynd ladkariltd tai
sairaanhoitajalta, jos sinulla eisitd vield ole.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Puh. (09) 4300 40

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.12.2023



GOQUICK™
KAYTTOOHJEET

Tirkeéi tietoa
Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen GoQuick-injektiokyndn kayttdmista.
Jos sinulla on kysyttdvaa annostuksestasi tai Genotropin-hoidostasi, ota yhteytta ladkériin tai hoitajaan.

Tietoa GoQuick-injektiokynésti

GoQuick on esitiytetty kertakdyttdinen moniannosinjektiokyné, joka sisiltdd 5 mg somatropiinia. Injektiokyndn
siséltiméd Genotropin-valmiste sekoitetaan kdyttovalmiiksi vain kerran, kun otat uuden injektiokynin kayttoon.
Yhtd injektiokyndd voidaan kdyttdd enintddn 28 péivin ajan valmisteen kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.
Injektiokynédédn ei tarvitse vaihtaa uutta ampullia. Kun injektiokynd on tyhjd, otat kdyttoon uuden injektiokynén.

Injektiokyndssd on annosmuisti. Annos asetetaan uudessa kyndssd vain kerran. Injektiokynd vapauttaa jokaisen
ruiskeen yhteydessd samansuuruisen annoksen. Voit kdyttda injektiokyndd neulanpiilottimen kanssa tai ilman
neulanpiilotinta.

Ennen kuin kiytit GoQuick-inje ktiokynéi

e Pyydi ladkérid tai hoitajaa opastamaan injektiokyndn kéytossa.

e Sinun on tiedettdva annostuksesi ja tunnettava injektiokyndn osat.
e Varmista, ettd injektiokynéssési on vihrednvdrinen injektionuppi.
e Pese kitesi.

Ampullipidikkeen alkoinen
karki Ura Wilred logo . osoitin Vilred

Muistin fap
| Nyt ‘- injeklionuppi
]
" ey T \ ‘ —— S — ' = I § Y _.a-I—.___ J
Ak o 'qf# e ) =

e AT /
s Harmaa
Musta rengas- valitsk
Injektickynin k) valitsin
valkoinen suojakorkki Ampullipidike Musta méntd
MNeulanpiilotin (ei sisdlly pakkauksesn])
MNeula (ei sisdlly pakkaukseen) kdrkisuojus vapautetiuna
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Uuden GoQuick-inje ktiokynin kéyttoon valmis telu ja kiytto

Vaihe 1. Kiinniti neula

Vedai injektiokynidn valkoinen suojakorkki suoraan irti kyndsta.
Poista uuden neulan sinetti.

Ota tukeva ote ampullipidikkeestd (kuva 1).

Paina neula kiinni ampullipidikkeen kérkeen.

Kierri neula varovasti kiinni injektiokyniin. Al kiristd likaa.
Jatd molemmat neulansuojukset kiinni neulaan.

o po o

Vaihe 2. Sekoita Genotropin
a. Pidi injektiokyndi neula ylospéin osoittaen ja A sinuun itseesi pain
kddnnettyna (kuva 2)
b. Kierrd ampullipidikettd napakas ti myotiapéivadn, kunnes B naksahtaa
uraan.
o Kallistele injektiokyniis varovasti puolelta toiselle. Al ravista
mjektiokyndd. Ravistaminen saattaa pilata kasvuhormonin.
c. Tarkista, ettd ampullin sisdltima neste on kirkasta. Kaiken kuiva-aineen
tulee olla liuennut.
e Jos kuiva-aine eiole liuennut, kallistele injektiokynéé vield muutaman
kerran varovasti puolelta toiselle.
d. Tarkista liuos uudelleen. Varmista, ettd se on kirkasta.
e Jos liuos on kirkasta, siirry vaiheeseen 3.
e Jos luos on edelleen sameaa tai siind on kuiva-ainetta havaittavissa, ota
kayttoon uusi injektiokyna.

Vaihe 3. Poistailma
a. Veda ulompi neulansuojus pois. Pidd se tallessa myohempid neulan
irrottamista varten (kuva 3a).
b. Jatd sisempineulansuojus neulan péélle.

c. Pida injektiokynéé neula ylospdin osoittaen (kuva 3b).

d. Naputtele ampullipidikettd varovasti, jotta ampulliin jaényt ilma siirtyy
ampullin yldosaan.

e. Kierrd ampullipidikettd napakasti myotépaivaan, kunnes C naksahtaa
uraan.
e Sisemmassé neulansuojuksessa saattaa niakya nestetta.

Vaihe 4. Kiinniti neulanpiilotin (valinnainen)
a. Vedad neulanpiilottimen musta suojakorkki irti (kuva 4a).
o Jos neulan kérkisuojus liukuu ulos, paina sité takaisin neulanpiilottimen
sisddn, kunnes kirkisuojus naksahtaa paikoilleen.
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b. Pidd injektiokyndd toisella kddelld vihreén logon alapuolelta. Pidi

C.

toisella kédelld neulanpiilotinta kédrkisuojuksen alapuolelta (kuva 4b).
Aseta neulanpiilottimen musta logo ja injektiokyndn vihred logo samaan
tasoon. Paina neulanpiilotinta varovasti injektiokyndén kiinni, kunnes se
napsahtaa paikoilleen.

Vaihe 5. Esitiiyti injektiokyni
a.

Veda sisempineulansuojus irti neulasta ja héviti suojus (kuva 5a).

Tarkista, ettd muistin ndytto6n on asetettu 0,1 mg.
Kéadnna harmaata valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan, kunnes
naksahtelu loppuu (kuva 5b).

Pida injektiokynéd neula ylospéin osoittaen (kuva 5S¢ neulanpiilotin
kiinnitettyn4 ja ilman neulanpiilotinta)

Paina vihre&da injektionuppia kunnes neulankirkeen ilmaantuu nestetippa.
Jos vaiheessa “’e.” el ilmaannu nestetippaa, toista tdimén kohdan vaiheetb—e
enintddn kaksi kertaa

Jos neulankérkeen ei vieldkdan ilmaannu nestettd, ota kiyttdon uusi
jektiokyna.

e Ks. lisitietoja jaliempidnd kohdassa Kysymyksid ja vastauksia.

Jos kidytit neulanpiilotinta, paina mustaa painiketta vapauttaaksesi neulan
kérkisuojuksen (kuva 5d).
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Vaihe 6. Aseta annos 6
e Aseta annos mustan rengasvalitsimen avulla. Varo ettet kierrd harmaata Musta

o . . " rengasvalitsin
valitsinta asettacssasi annoksen. Valkoinen Harmaa
osoitin walitsin

a. Ota mustasta rengasvalitsimesta ote kuvan 6 osoittamalla tavalla.

b. Kierrd mustaa rengasvalitsinta, kunnes annostuksesi on valkoisen
osoittimen kohdalla. Lé4kéritai hoitaja on kertonut sinulle annostuksesi.

c. Jos kaannit annostuksesi valkoisen osoittimen ohi, kidnnd mustaa
rengasvalitsinta takaisinpdin oikean annoksen kohdalle.

d. Kunolet asettanut annoksen, 14 muuta sité, ellei lidkari tai hoitaja niin
kehota.

Huom! Jos musta rengasvalitsin ei kierry, paina vihredé injektionuppia,

kunnes sen naksahtelu loppuu. Jatka sen jilkeen annoksen asettamista

mustan rengasvalitsimen avulla (ks. lisdtietoja myds jaliempand kohdasta

Kysymyksid ja vastauksia).

Ta Harmaa
Vaihe 7. Annoksen lataaminen Valksinen valitsin

. . L. . osoitin
a. Kierrd harmaata valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan, kunnes naksahtelu

loppuu (kuva 7a). _@
i -_|.I~ .

b. Mustan ménnén osoittama annos asetetaan samalle tasolle valkoisen
osoittimen kanssa.

Musta manta

c. Tarkista, ettd mustassa manndssi nikyva lataamasi annos on sama kuin 7b " ot s
muistin ndytdssd nikyvé asettamasi annos. Katso esimerkki kuvassa 7b. ——  annokset cvat samat

d. Jos annokset eivit ole samat, varmista, etti olet kiertdnyt harmaata 5 '
valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan niin pitkélle, ettd naksahtelu loppuu.

Vaihe 8. Pisti ruiske | 8 |
a. Valmistele pistoskohta ladkérin tai hoitajan antamien ohjeiden mukaisesti. -,
b. Pidi injektiokynda pistoskohdan paalla. :.'. P —p- -ﬁ; : \
c. Paina injektiokyndd alaspéin, jotta neula painuu ihoon. A:; .}x Brye \-._
d. Paina peukalolla vihre#i injektionuppia, kunnes naksahtelu loppuu fon? oy S = P
(kuva 8). \ ',/"'f,\ [ 4
e Laske viiteen (5 sekuntia) ennen kuin vedit neulan pois ihosta. ‘ v X \ 4|
Samalla kun lasket, jatka injektionupin painamista kevyesti. b S
e. Vedi injektiokyni suoraan pois ihosta. =T
Vaihe 9. Irrota neula, kiinniti suojakorkki ja laita inje ktiokyné 93 | Neulanpiilotin
séilytyspaikkaansa . Iumml:eit:-:éi |
L] |
Vaihe 9a: Neulanpiilotin kiinnitettyni neulan:rups
a. Kiinnitd ulompi neulansuojus kérkisuojuksen toiseen padhén (kuva 9a).  foo *'I:'J‘_"': 5
b. Paina neulansuojuksen avulla kiirkisuojusta, kunnes se lukittuu Y e "": k) ek /f’j\
paikalleen. SOt e g NEA
c. Kierrd neula irti neulansuojuksen avulla ja laita neula kéytetyille S5 Meulan N
neuloille tarkoitettuun astiaan. 7 KnrGeLNS '

Jatad neulanpiilotin  injektiokyndan kinni.
e. Kinnitdi musta suojakorkki neulanpiilottimeen. Sailytd injektiokyna
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jadkaapissa.

Vaihe 9b: Ilman neulanpiilotinta Ob |  Huran nculanpllifios

a. Ald koske neulaan.  Liompl neulansuojus

b. Kiinnitd ulompi neulansuojus varovasti neulaan (kuva 9b). L 5L

c. Kierrd neula irti neulansuojuksen avulla ja laita neula kéytetyille L— _.\‘f \Eﬁi ~N
neuloille tarkoitettuun astiaan. \@f |

d. Kinnitd valkoinen suojakorkki injektiokynddn. Sdilytd injektiokynd = _ |
jidkaapissa. 1Y f"f

- A

GoQuick-injektiokynén piivittiine n kiytto

=
u
Valkoinen Mu:hm |
1. Vedid musta suojakorkki pois neulanpiilottimesta tai valkoinen suojakorkki speen. TR \ N
injektiokyndsta. \ \
- . II'.I
L TP
r-f,"*-}\_;) Ampuliipidikkeen
kéirki
2. Kiinnitd uusi neula. ‘—jjél——’\
e Neulanpiilotin kiinnitettyn: Ny ’i‘:@l re’“-h_}.,ib
e Josneulan kdrkisuojus vapautuu, paina se takaisin paikalleen. R, \ ¥ | T
e Kiinnitd ampullipidikkeen kdrkeenuusi neula. e \ V., p
,rf\ Ampullipidikkesn
: kairki
o / —
e Ilman neulanpiilotinta : - t}:’, Iﬁ*
e Kiinnitd ampullipidikkeen kérkeen uusi neula. St L7
\ U I
e
o~
é— Pidé tallessa
3. Irrota molemmat neulansuojukset. Pid4 ulompi neulansuojus tallessa 1
myShempdé neulan irrottamista varten. Hévita
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4. Jos kdytit neulanpiilotinta, paina mustaa vapautuspainiketta pidentdaksesi
neulan kirkisuojuksen.

Harmaa
Valkoinen  valitsin
asoitin

5. Lataa annos kiertdmalld harmaata valitsinta, kunnes naksahtelu loppuu. -

6. Tarkista, ettd lataamasi annos on sama kuin muistin ikkunassa nikyva F .
annosasetus. ole samat
e Jos lataamasi annos on pienempi, injektiokyndssd eiole tiyttd
Genotropin-annosta jaljelld.
e Noudata lddkérin tai hoitajan antamia ohjeita siité, jos injektiokynéssé eiole
kokonaista annosta jiljelld.

7. Valmistele pistoskohta lidkarin tai hoitajan antamien ohjeiden mukaisesti.
8. Pistd ruiske. (T - @
e Paina injektiokyndd alaspéin, jotta neula painuu ihoon. Ly \»M ] Y
o Paina peukalolla vihredd injektionuppia, kunnes naksahtelu loppuu. T _‘\"“1"'; O :
e Laske viiteen (5 sekuntia) ennen kuin vedit neulan pois ihosta. Kun n* e ST "f,/
lasket, jatka injektionupin painamista kevyesti. ' { '\ =
e Veda injektiokynd suoraan pois ihosta. l'. | \8 /,z |
_,—-'—'_:. e J— it e
9. Irrota neula. P
e Neulanpiilotin kiinnitettyna sl Y
o Paina neulansuojuksen avulla neulan kérkisuojusta, kunnes se litin
lukittuu paikalleen. llman neulan- Hinnitelynd__
¢ Ilman neulanpiilotinta - n
e Kiinnitd ulompi neulansuojus varovasti neulaan.
o Kierrd ulomman neulansuojuksen avulla neula irti ja laita se kdytetyille 500} Al PP ) it
neuloille tarkoitettuun astiaan.

10. Kiinnitd neulanpiilottimeen tai injektiokynddn suojakorkki. Sailyta
injektiokynd jddkaapissa.
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LISATIETOJA

Sailytys

e Ks. Genotropin GoQuick-injektiokynén séilytysohjeet téstd pakkausselosteesta.

e Havita injektiokynd 4 vikkon kéyton jilkeen, vaikka siind olisi vield lddkettd jaljelld.

e FEisaajidtyd. GoQuick-injektiokyndd eisaa altistaa pakkaselle.

e Ali kiiytd GoQuick-injektiokyniid viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen.

e Noudata paikallisia terveyttd ja turvallisuutta koskevia ohjeita injektiokynidn havittdmisesta.
Kéénny ladkarin tai hoitajan puoleen, jos etole varma, miten sinun pitdisi toimia.

Kasittely

e Ali sekoita GoQuick-injektiokynin sisltimii kuiva-ainetta ja liuosta, ellei injektiokyndin ole
kiinnitetty neulaa.

e Ali siilytdi GoQuick-injektiokyndd neula kiinnitettyni. Genotropin saattaa vuotaa injektiokynésti
ja ampulliin saattaa muodostua ilmakuplia. Irrota neula injektiokyndsti ja kiinnitd siihen
suojakorkki taineulanpiilotin aina ennen kuin asetat kynén siilytykseen.

e Varo ettet pudota GoQuick-injektiokynda.

e Jos pudotat kynén, sinun on esitdytettiva se uudelleen vaiheessa 5 kuvatulla tavalla (Uuden
GoQuick-injektiokyndn kéayttoon ottaminen ja kdyttd). Jos GoQuick-injektiokynén jokin osa
nayttidd kuitenkin rikkoutuneen tai vahingoittuneen, 414 kdytd injektiokyndd. Ota yhteyttd ladkariin
tai hoitajaan saadaksesiuuden injektiokynén.

e Puhdista injektiokynd ja neulanpiilotin kostealla kangaspyyhkeelli. Ali upota injektiokynii
veteen.

Neulat

e Kdéyti jokaiseen injektioon uutta neulaa.

e Laita kiytetyt neulat aina asianmukaiseen terédvélle jitteelle tarkoitettuun astiaan. Noudata
paikallisia terveyttd ja turvallisuutta koskevia ohjeita neuloja hévittdessdsi. Kdanny lidkérin tai
hoitajan puoleen, jos et ole varma, miten sinun pitéisi toimia.

e Ald anna injektiokynddsi tai neulojasi muiden kiyttoon.

Yleista

e Ampullipidikkeeseen merkityt numerot ja osoitinviivat auttavat sinua arvioimaan, kuinka paljon
Genotropin-valmistetta injektiokynissi on jiljelld.

e Jos pdivittdistd kayttod koskevien ohjeiden vaiheessa 6 injektiokyndssé eiole enda tayttd
Genotropin-annosta jiljelld, mustan ménnén asteikko osoittaa injektiokyndssé jilielld olevan
ladkemadran.

e Nikovammaiset ja heikkondkoiset potilaat voivat kidyttdd GoQuick-injektiokyndd vain
injektiokynin kéyttdon opastuksen saaneen avustajan avustamana.

e Noudata lidkarin tai hoitajan antamia ohjeita késien pesusta ja ihon puhdistuksesta ruiskeen
valmistelun ja antamisen yhteydessa.

e Ali hiviti neulanpiilotinta, vaanirrota se kynésti irti kiertimilld. Sdilytd neulanpiilotin uuden
mjektiokynidn kanssa kéytettdvaksi.

e Jossinulla on kysyttivdd GoQuick-injektiokyndn kéytdstd, kddnny lddkdrin tai hoitajan puoleen.

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

Kysymys Vastaus
Mité teen, jos huomaan neulassa pistdmisen Odota seuraavan ruiskeen yhteydessa 5 sekuntia
jalkeen suurehkon nestepisaran? ennen kuin vedit neulan pois ihosta. Jos timén

jalkeenkin huomaat neulassa nestettd sen ihosta
poistamisen jilkeen, pidd neula seuraavan kerran
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Onko siitd haittaa, jos huomaan ampullissa
ilmakuplia?

Mitd minun on tehtivi, jos huomaan
Genotropin-valmistetta vuotavan
injektiokynasta?

Mitd minun on tehtévé, jos olen edellisend
pdivani unohtanut laittaa kayttdméni
injektiokynén jidkaappiin?

Mitd minun on tehtivi, jos musta rengasvalitsin
ei kierry?

Mitd teen, jos ladkari muuttaa annostustani sen
jalkeen, kun olen jo aloittanut injektiokynin
kayttamisen?

Mité teen, jos pistan vddrdn annoksen?

Mité teen, jos injektiokyndni ei esitdyty (esim.
nestettd ei ole nikyvissd vaiheen 5. kohdan g
jalkeen)?

Millaisia annoksia injektiokynélld voi pistdd?

ithossa hieman pidempééan.

Ei, ampullissa voi olla normaalikdytdsséd pienid
ilmakuplia havaittavissa.

Varmista, ettd neula on kiinnitetty oikein.

Havitd injektiokynéd ja ota kdyttoon uusi
GoQuick-injektiokyna.

Olet ehka vahingossa kiertdnyt harmaata
valitsinta. Jos olet kiertényt injektiokyndn
harmaata valitsmta, mustan rengasvalitsimen
kiertdminen estyy, jotta et voi muuttaa annosta
pistdmisen aikana.

Voit vapauttaa mustan rengasvalitsimen
painamalla vihredd injektionuppia, kunnes se ei
painu pidemmélle. Huomioi, ettd neulasta tulee
nestettd. Jatka sitten annoksen asettamista
mustan rengasvalitsimen avulla.

Aseta uusi annos kiertimalldi mustaa
rengasvalitsinta.

Soita heti ladkarille tai hoitajalle ja noudata
heiddn antamiaan ohjeita.

Soita lddkérille tai hoitajalle ja noudata heidin
antamiaan ohjeita.

Injektiokyndlld voi pistdd Genotropin-annoksia
0,10-1,5 mg. Yksi mustan rengasvalitsimen
naksahdus muuttaa annosta 0,05 mgn verran.
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GOQUICK™
KAYTTOOHJEET

Tirkeéi tietoa
Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen GoQuick-injektiokyndn kayttdmista.
Jos sinulla on kysyttdvaa annostuksestasi tai Genotropin-hoidostasi, ota yhteytta ladkériin tai hoitajaan.

Tietoa GoQuick-injektiokynésti

GoQuick on esitiytetty kertakdyttdinen moniannosinjektiokyné, joka sisdltdd 12 mg somatropiinia.
Injektiokynén sisdltdiméd Genotropin-valmiste sekoitetaan kdyttovalmiksi vain kerran, kun otat uuden
injektiokyndn kéyttoon. Yhtd injektiokyndd voidaan kdyttdd enintddn 28 pédivin ajan valmisteen kiyttokuntoon
saattamisen jilkeen. Injektiokyndin eitarvitse vaihtaa uutta ampullia. Kun injektiokynd on tyhjd, otat kdytt6on
uuden mjektiokynén.

Injektiokyndssd on annosmuisti. Annos asetetaan uudessa kynissi vain kerran. Injektiokynd vapauttaa jokaisen
ruiskeen yhteydessd samansuuruisen annoksen. Voit kiyttdd injektiokyndd neulanpiilottimen kanssa tai ilman
neulanpiilotinta.

Ennen kuin kiytit GoQuick-inje ktiokynéi

e Pyydi ladkérid tai hoitajaa opastamaan injektiokyndn kéytossa.

e Sinun on tiedettdvé annostuksesi ja tunnettava injektiokyndn osat.
e Varmista, ettd injektiokyndssési on lilanvirinen injektionuppi.

e Pese kitesi.

I . ‘\alkoinen
Ampullipidikkeen st peoitin
kirkd Ura 0o ; Liillanarinen
Musistin injektionuppi
| ndyttd

NI — - ' ey
(RN ST~ R g ) | GE

s y= W,

: - Harmaa
Musta rengas- valitsin
e valitsin
R RO Ampullipidixe :
valkaoinen suojakorkki i Musta mants
Neula (i sisaly pakkaukseen) Meulanpiilotin (ei sisilly pakkaukseen)
g kirkisuojus vapautetiuna
II
0 = -& 12 ©] [
v
LRomipi Sisempi Naisla Sinatii |
naeulansuojus neulansuojus Musta Karki Mt
rki- LS
sunjakorkki sUDjUS  vapautuspainikie
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Uuden GoQuick-injektiokyniin kiyttoon valmis telu ja kiytto

Vaihe 1. Kiinniti neula

Vedai injektiokynidn valkoinen suojakorkki suoraan irti kyndsta.
Poista uuden neulan sinetti.

Ota tukeva ote ampullipidikkeestd (kuva 1).

Paina neula kiinni ampullipidikkeen kérkeen.

Kierri neula varovasti kiinni injektiokyniin. Al kiristd likaa.
Jatd molemmat neulansuojukset kiinni neulaan.

o po o

Vaihe 2. Sekoita Genotropin
a. Pidi injektiokyndi neula ylospéin osoittaen ja A sinuun itseesi pain
kddnnettyna (kuva 2)
b. Kierrd ampullipidikettd napakas ti myotiapéivadn, kunnes B naksahtaa
uraan.
o Kallistele injektiokyniis varovasti puolelta toiselle. Al ravista
mjektiokyndd. Ravistaminen saattaa pilata kasvuhormonin.
c. Tarkista, ettd ampullin sisdltima neste on kirkasta. Kaiken kuiva-aineen
tulee olla liuennut.
e Jos kuiva-aine eiole liuennut, kallistele injektiokynéé vield muutaman
kerran varovasti puolelta toiselle.
d. Tarkista liuos uudelleen. Varmista, ettd se on kirkasta.
e Jos liuos on kirkasta, siirry vaiheeseen 3.
e Jos luos on edelleen sameaa tai siind on kuiva-ainetta havaittavissa, ota
kayttoon uusi injektiokyna.

Vaihe 3. Poistailma
a. Veda ulompi neulansuojus pois. Pidd se tallessa myohempid neulan
irrottamista varten (kuva 3a).
b. Jatd sisempineulansuojus neulan péélle.

c. Pidi injektiokyndd neula ylospéin osoittaen (kuva 3b).

d. Naputtele ampullipidikettd varovasti, jotta ampulliin jadnyt ilma siirtyy
ampullin yldosaan.

e. Kierrd ampullipidikettd napakasti myotépéivaan, kunnes C naksahtaa
uraan.
o Sisemméssa neulansuojuksessa saattaa niakya nestetta.

Vaihe 4. Kiinniti neulanpiilotin (valinnainen)
a. Vedd neulanpiilottimen musta suojakorkki irti (kuva 4a).
o Jos neulan kirkisuojus liukuu ulos, paina sité takaisin neulanpiilottimen
sisdén, kunnes kdrkisuojus naksahtaa paikoilleen.
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b. Pidd injektiokyndd toisella kddelld lilanvérisen logon alapuolelta. Pida ab
toisella kéddelld neulanpiilotinta kérkisuojuksen alapuolelta (kuva 4b). i =
c. Aseta neulanpiilottimen musta logo ja injektiokynén lilanvirinen logo pillatin —”f ML %
samaan tasoon. Paina neulanpiilotinta varovasti injektiokyndan kiinni, o LAN? ol
kunnes se napsahtaa paikoilleen. e .H_F,{;f-'vj ! ;;'J*
P A\
-‘/n’_.
Vaihe 5. Esitiyti injektiokyni Ea
a. Veda sisempineulansuojus irti neulasta ja hévitd suojus (kuva 5a).
' — Havitd
b. Tarkista, ettd muistin ndyttéon on asetettu 0,3 mg. 5h
Hamaa valitsin

c. Ké&annid harmaata valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan, kunnes
naksahtelu loppuu (kuva 5b).

d. Pidi injektiokyndi neula ylospdin osoittaen (kuva 5c¢ neulanpiilotin £o po e
kiinnitettynd ja ilman neulanpiilotinta) Neulan. (- neulan-

e. Paina lilanviristi injektionuppia, kunnes neulankirkeen imaantuu piilotin 1 {  Dilasints ﬁl
nestetippa. P TR 0 Y

f.  Jos vaiheessa ”’e.” eiilmaannu nestetippaa, toista timén kohdan vaiheetb—e | - "_ TEINTY XS 1

enintddn kaksi kertaa.
g. Jos neulankidrkeen ei vieldkdan ilmaannu nestettd, ota kayttdon uusi Liilan-
injektiokyns., 5 injektio-
e Ks. lisdtietoja jaliempand kohdassa Kysymyksid ja vastauksia. —nuppi
h. Jos kéytét neulanpiilotinta, paina mustaa painiketta vapauttaaksesi neulan 5d
A1les : Musta Meulan
kérkisuojuksen (kuva 5d). i s
painike ,  suojus -\j
A5y /S5
: f /
{fﬁ-‘k_’u‘(l : -:"F #{‘\_:1:
—= A S A?
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Vaihe 6. Asetaannos ﬂ

e Aseta annos mustan rengasvalitsimen avulla. Varo ettet kierrd harmaata _ »
Valkoinen rengasvalitsin

valitsinta asettaessasi annoksen. usoitin :*;;’;:"

Musta

a. Ota mustasta rengasvalitsimesta ote kuvan 6 osoittamalla tavalla.

b. Kierrd mustaa rengasvalitsinta, kunnes annostuksesi on valkoisen
osoittimen kohdalla. Lé4kéritai hoitaja on kertonut sinulle annostuksesi.

c. Jos kaannit annostuksesi valkoisen osoittimen ohi, kidnnd mustaa
rengasvalitsinta takaisinpdin oikean annoksen kohdalle.

d. Kunolet asettanut annoksen, 14 muuta sité, ellei lidkari tai hoitaja niin
kehota.

Huom! Jos musta rengasvalitsin ei kierry, paina lilanviristd injektionuppia,

kunnes sen naksahtelu loppuu. Jatka sen jilkeen annoksen asettamista

mustan rengasvalitsimen avulla (ks. lisdtietoja myds jaliempand kohdasta

Kysymyksid ja vastauksia).

Vaihe 7. Annoksen lataaminen 7a Harmaa

s . . ; o

a. Kierrd harmaata valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan, kunnes naksahtelu V?:Silﬁ.? e
loppuu (kuva 7a).

b. Mustan midnnin osoittama annos asetetaan samalle tasolle valkoisen

osoittimen kanssa.
c. Tar.kl.sta, ?ttz}‘ mlulst?ssa mannassi ngkyva lataamasi annos on sama kuin 7b Tarkista. it
muistin ndytdssd nikyvé asettamasi annos. Katso esimerkki kuvassa 7b. annokset ovat samat

d. Jos annokset eivit ole samat, varmista, ettd olet kiertanyt harmaata
valitsinta nuolen osoittamaan suuntaan niin pitkélle, ettd naksahtelu loppuu.

Vaihe 8. Pisti ruiske a
a. Valmistele pistoskohta ladkérin tai hoitajan antamien ohjeiden mukaisesti. - =
b. Pidi injektiokyné pistoskohdan palld. (v —p B
c. Paina injektiokyndd alaspéin, jotta neula painuu ihoon. “:; \ - \__:ﬂ \‘..
d. Paina peukalolla lilanvéristd mjektionuppia, kunnes naksahtelu loppuu r“_r_% J! o
(kuva 8). N . i:
e Laske viiteen (5 sekuntia) ennen kuin vedit neulan pois ihosta. ‘ 11\ & cedt J\]
Samalla kun lasket, jatka injektionupin painamista kevyesti. L e g _/{ !____
e. Veda injektiokynd suoraan pois ihosta. — =
Vaihe 9. Irrota neula, kiinnité suojakorkki ja laita inje ktiokyné 9a Neulanpiilotin
sdilytyspaikkaansa Klinnlinttynd
Ulompi
Vaihe 9a: Neulanpiilotin kiinnitettyni neulansuojus
a. Kiinnitd ulompi neulansuojus kérkisuojuksen toiseen padhin (kuva 9a). e - R _f;_h_-,__’:_.; i
b. Paina neulansuojuksen avulla kirkisuojusta, kunnes se lukittuu V. = ()& ,:\_\X
: P S A
paikalleen. R Sl \\ Ve
c. Kierrd neula irti neulansuojuksen avulla ja laita neula kiytetyille .= MNeulan LN
neuloille tarkoitettuun astiaan. - st

d. Jétd neulanpiilotin injektiokynddn kiinni.
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c.

Kinnitd musta suojakorkki neulanpiilottimeen. Séilytd injektiokyni
jadkaapissa.

Vaihe 9b: Ilman neulanpiilotinta

a.
b.
c.

Ald koske neulaan.

Kiinnitd ulompi neulansuojus varovasti neulaan (kuva 9b).

Kierrd neula irti neulansuojuksen avulla ja laita neula kiytetyille
neuloille tarkoitettuun astiaan.

Kimnnitd valkoinen suojakorkki injektiokynddn. Sailytd injektiokynd
jadkaapissa.

9b liman neulanpiilotinta

Ulompi neulansuojus

I o

T

|
et |
1

i AN =
{ " 1? | )

i
i

GoQuick-inje ktiokynén péivittiine n kaytto

1. Vedd musta suojakorkki pois neulanpiilottimesta tai valkoinen suojakorkki

injektiokynésta.

2. Kinnitd uusi neula.

Neulanpiilotin kiinnitettyn :
e Josneulan kirkisuojus vapautuu, paina se takaisin paikalleen.
o Kiinnitd ampullipidikkeen kérkeen uusi neula.

I[Iman neulanpiilotinta :
o Kiinnitd ampullipidikkeen kdrkeen uusi neula.
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Irrota molemmat neulansuojukset. Pidd ulompi neulansuojus tallessa
myShempéé neulan irrottamista varten.

Jos kdytit neulanpiilotinta, paina mustaa vapautuspainiketta pidentddksesi
neulan kirkisuojuksen.

Lataa annos kiertdmélld harmaata valitsinta, kunnes naksahtelu loppuu.

Tarkista, etti lataamasi annos on sama kuin muistin ikkunassa nakyva
annosasetus.

Jos lataamasi annos on pienempi, injektiokyndssd eiole tiyttd
Genotropin-annosta jiljelld.

Noudata lddkérin tai hoitajan antamia ohjeita siité, jos injektiokyndssa eiole
kokonaista annosta jéljelld.

Valmistele pistoskohta ladkérin tai hoitajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Pisté ruiske.

Paina injektiokyndd alaspéin, jotta neula painuu ihoon.

Paina peukalolla lilanvéristd injektionuppia, kunnes naksahtelu loppuu.
Laske viiteen (5 sekuntia) ennen kuin vedét neulan pois ihosta. Kun
lasket, jatka ijektionupin painamista kevyesti.

Veda injektiokyné suoraan pois ihosta.

Irrota neula.

Neulanpiilotin kinnitettyna

e Paina neulansuojuksen avulla neulan kédrkisuojusta, kunnes se
lukittuu paikalleen.

IIman neulanpiilotinta

e Kiinnitd ulompi neulansuojus varovasti neulaan.

Kierrd ulomman neulansuojuksen avulla neula irti ja laita se kiytetyille
neuloille tarkoitettuun astiaan.
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10. Kiinnitd neulanpiilottimeen tai injektiokynddn suojakorkki. Sailyta

injektiokynd jidkaapissa.

LISATIETOJA

Sailytys

Ks. Genotropin GoQuick-injektiokynin siilytysohjeet tdstd pakkausselosteesta.
Hévitd injektiokynd 4 vilkkon kdyton jilkeen, vaikka siind olisi vield ladketta jaljelld.
Ei saa jadtyd. GoQuick-injektiokyndd ei saa altistaa pakkaselle.

Ali kilyti GoQuick-injektiokyniid viimeisen kdyttdpaiviméirin jilkeen.

e Noudata paikallisia terveytti ja turvallisuutta koskevia ohjeita injektiokyndn havittamisesta.
Kéanny ladkarin tai hoitajan puoleen, jos etole varma, miten sinun pitdisi toimia.

Kasittely

e Ali sekoita GoQuick-injektiokynin siséltimii kuiva-ainetta ja liuosta, ellei injektiokyndin ole
kiinnitetty neulaa.

e Ali siilytdi GoQuick-injektiokyndd neula kiinnitettyni. Genotropin saattaa vuotaa injektiokynésti
ja ampulliin saattaa muodostua ilmakuplia. Irrota neula injektiokynéstd ja kiinnitd siihen
suojakorkki taineulanpiilotin aina ennen kuin asetat kyndn séilytykseen.

e Varo ettet pudota GoQuick-injektiokynaa.

e Jos pudotat kynén, sinun on esitdytettiva se uudelleen vaiheessa 5 kuvatulla tavalla (Uuden
GoQuick-injektiokyndn kéayttdon ottaminen ja kédyttd). Jos GoQuick-injektiokynin jokin osa
néayttidd kuitenkin rikkoutuneen tai vahingoittuneen, 414 kdytd injektiokyndd. Ota yhteyttd ladkariin
tai hoitajaan saadaksesiuuden injektiokynén.

e Puhdista injektiokyni ja neulanpiilotin kostealla kangaspyyhkeelli. Ali upota injektiokynii
veteen.

Neulat

e Kdéyti jokaiseen injektioon uutta neulaa.

e Laita kiytetyt neulat aina asianmukaiseen terdvélle jitteelle tarkoitettuun astiaan. Noudata
paikallisia terveyttd ja turvallisuutta koskevia ohjeita neuloja havittdessdsi. Kéddnny ladkarin tai
hoitajan puoleen, jos et ole varma, miten sinun pitéisi toimia.

e Ali anna injektiokyniiisi tai neulojasi muiden kiyttoon.

Yleista

Ampullipidikkeeseen merkityt numerot ja osoitinviivat auttavat sinua arvioimaan, kuinka paljon
Genotropin-valmistetta injektiokynissi on jiljelld.

Jos pdivittdistd kayttod koskevien ohjeiden vaiheessa 6 injektiokyndssd eiole enda tayttd
Genotropin-annosta jiljelld, mustan midnnin asteikko osoittaa injektiokyndssé jiljelld olevan
ladkemadran.

Nikovammaiset ja heikkonédkdiset potilaat voivat kdyttdd GoQuick-injektiokyndd vain
injektiokynin kéyttdon opastuksen saaneen avustajan avustamana.

Noudata lddkéarin tai hoitajan antamia ohjeita kdsien pesusta ja ihon puhdistuksesta ruiskeen
valmistelun ja antamisen yhteydessa.

Ali hiviti neulanpiilotinta, vaan irrota se kynisti irti kiertimélli. Sdilytd neulanpiilotin uuden
injektiokynin kanssa kéytettavéksi.

Jos sinulla on kysyttdvad GoQuick-injektiokynin kaytostd, kddnny ladkarin tai hoitajan puoleen.
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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

Kysymys
Mité teen, jos huomaan neulassa pistimisen
jilkeen suurehkon nestepisaran?

Onko siitd haittaa, jos huomaan ampullissa
ilmakuplia?

Mitd minun on tehtdva, jos huomaan
Genotropin-valmistetta vuotavan
injektiokynasta?

Mitd minun on tehtdva, jos olen edellisend
paivani unohtanut laittaa kayttdméni

Mitd minun on tehtdva, jos musta rengasvalitsin
ei kierry?

Mitd teen, jos lddkari muuttaa annostustani sen
jalkeen, kun olen jo aloittanut injektiokyndn
kayttamisen?

Mité teen, jos pistdn vaddrdn annoksen?

Mitid teen, jos injektiokynéni ei esitiyty (esim.
nestettd ei ole nékyvissd vaiheen 5. kohdan g
jalkeen)?

Millaisia annoksia injektiokynalld voi pistda?

Vastaus

Odota seuraavan ruiskeen yhteydessé 5 sekuntia
ennen kuin vedit neulan pois ihosta. Jos tdiméin

jalkeenkin huomaat neulassa nestettd sen thosta

poistamisen jilkeen, pidd neula seuraavan kerran
ithossa hieman pidempaén.

Ei, ampullissa voi olla normaalikdytdsséd pienid
ilmakuplia havaittavissa.

Varmista, ettd neula on kinnitetty oikein.

Hévitd injektiokyné ja ota kdyttodn uusi
GoQuick-injektiokyna.

Olet ehki vahingossa kiertdnyt harmaata
valitsinta. Jos olet kiertényt injektiokynédn
harmaata valitsinta, mustan rengasvalitsimen
kiertiminen estyy, jotta et voi muuttaa annosta
pistdmisen aikana.

Voit vapauttaa mustan rengasvalitsimen
painamalla lilanvéristd injektionuppia, kunnes
se ei painu pidemmélle. Huomioi, ettd neulasta
tulee nestetté. Jatka sitten annoksen asettamista
mustan rengasvalitsimen avulla.

Aseta uusi annos kiertdmalld mustaa
rengasvalitsinta.

Soita heti ladkarille tai hoitajalle ja noudata
heiddn antamiaan ohjeita.

Soita lddkérille tai hoitajalle ja noudata heidin
antamiaan ohjeita.

Injektiokyndlld voi pistdd Genotropin-annoksia
0,30-4,5 mg. Yksi mustan rengasvalitsimen
naksahdus muuttaa annosta 0,15 mgn verran.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Genotropin 5 mg och 12 mg pulver och vitska till injektionsviitska, 16sning
somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Genotropin &r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Genotropin
Hur du anvénder Genotropin

Eventuella biverkningar

Hur Genotropin ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Genotropin ir och vad det anvinds for

Genotropin &r ett rekombinant humant tillvixthormon (kallas d&ven somatropin). Det har samma
sammanséttning som naturligt humant tillvixthormon som ar nédvéndigt for tillvixt av benvdvnad och
muskler. Det bidrar ocksa till att fett- och muskelvdvnader utvecklas normalt. Rekombinant betyder att
det inte kommer fran vivnader fran ménniska eller djur.

Genotropin anvinds till barn vid foljande tillvixtstdrningar:

e Om duinte vixer tillrdckligt och du inte har tillrickligt av kroppens eget tillvixthormon.

e Om du har Turners syndrom, som &r en kromosomrubbning hos flickor som kan paverka vaxten.
Lékaren har informerat dig om du har denna sjukdom.

e Om du har kronisk njursvikt. Forsdmrad funktion hos njurarna kan paverka tillvixten.

e Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomrubbning). Tillvixthormon kommer att hjilpa dig
att forbittra tillviixten under uppvixten och dven forbittra din kroppssammansittning. Overflodig
fettvdvnad kommer att minska och minskad muskelmassa kommer att dka.

e Omdu varliten eller mycket underviktig vid fodseln. Tillvixthormon kan hjélpa dig att forbéttra
tillvixten om du inte har uppnatt normal lingd vid fyra ars dlder eller senare.

Genotropin anvénds till vuxna med pétaglig brist pa tillvixthormon. Denna kan uppsté vid vuxen alder
eller vara en fortsittning av brist pa tillvixthormon under barndomen.

Om du har behandlats med Genotropin for tillvixthormonbrist under barndomen kommer din formaga
att producera tillvixthormon &terigen att testas nir du har vuxit fardigt. Om pétaglig
tillvixthormonbrist konstateras kommer likaren att féresla fortsatt behandling med Genotropin.
Behandling med detta likemedel ska utforas av likare som har erfarenhet av tillvixthormonbehandling
och som har bekréftat din diagnos.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Genotropin

Anviind inte Genotropin och informera liikaren
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Om du ér allergisk (6verkédnslig) mot somatropin eller nagot av de andra innehallsimnena i
Genotropin.

Vid aktiv tumdr (cancer). Tumorer méste vara inaktiva och cancerbehandlingen avslutad nnan
behandling med Genotropin péabdrjas.

Vid allvarlig sjukdom (t.ex. vid komplikationer till 6ppen hjartkirurgi, magoperation, akut
lungsvikt, olycksfall eller liknande situationer). Infor en storre operation, eller efter en nyligen
genomgangen sadan, eller vid sjukhusbesok av annan anledning, ska berorda likare informeras om
behandlingen med tillvéixthormon.

Om Genotropin har forskrivits for att stimulera tillvixt men du redan har slutat vixa (stingda
epifyser/tillvaxtplattor).

Var sérskilt forsiktig med Genotropin och informera liikare om niagot av foljande giller:

Om det finns risk for att utveckla diabetes (sockersjuka) kommer likaren att behdva kontrollera
blodsockernivan regelbundet medan behandlingen med Genotropin pagar.

Vid diabetes ska blodsockernivin foljas noggrant vid behandling med Genotropin. Diskutera
resultaten av méitningarna med ldkaren, dosen av diabeteslikemedel kan behdva justeras.

Efter paborjad behandling med Genotropin kan vissa patienter behdva pabdrja behandling med
skoldkortelhormon.

Om du behandlas med skoldkortelhormon kan dosen av skoldkortelhormon behdva justeras.
Om du far tillvixthormon for att stimulera tillvixt och du haltar eller borjar halta pa grund av
smarta 1 hoften ska likaren informeras om detta.

Om du utvecklar 6kat intrakraniellt tryck (med symptom som kraftig huvudvirk, synstdrning eller
krakningar), ska din Iikare kontaktas.

Om lékare konstaterar att en inflammation har utvecklats i muskler i nirheten av injektionsstillet
p-g-a. konserveringsmedlet metakresol, ska man byta till Genotropin utan metakresol.

Om tillvaxthormonbrist beror pa en tidigare tumor och behandlas med Genotropin, ska
regelbundna kontroller genomforas for aterfall av tumdrsjukdom eller annan form av cancer.
Om du far forvirrade buksmértor ska din ldkare kontaktas.

Erfarenheten frin behandling av patienter dver 80 ar 4r begrinsad. Aldre patienter kan vara mer
kénsliga for Genotropin, och kan déarfor mojligen ihdgre grad fa biverkningar.

Barn med kronisk njursvikt

Njurfunktion och tillvixthastighet ska kontrolleras av din likare innan behandlingen med
Genotropin startar. Medicineringen av njursjukdomen ska fortsitta. Behandlingen med Genotropin
ska avbrytas vid njurtransplantation.

Barn med Prader-Willis syndrom

Likaren kommer att ge dig anvisningar om diet som ska foljas for att kunna kontrollera din vikt.
Lakaren kommer att utreda om det finns tecken p& andningsbesvér, sémnapné (korta uppehall i
andningen under somnen) eller luftvigsinfektion innan behandlingen med Genotropin paborjas.
Om du under behandlingen visar tecken pa andningsbesvér (t.ex. borjar snarka eller snarkar mer
an tidigare) kommer din likare behdva undersdka dig och behandlingen med Genotropin kan
behdva avbrytas.

Under behandlingen kommer din lékare att kontrollera om det finns tecken pa skolios, en typ av
deformering av ryggraden.

Om du under behandlingen utvecklar lunginfektion ska du kontakta din likare sé att du far
behandling for infektionen.

Barn fodda korta eller mycket underviktiga

Om du var liten eller mycket underviktig vid fodseln och dr mellan 9 och 12 &r ska du radgora med
din likare angaende pubertet och behandling med detta likemedel.

Lakaren kommer att kontrollera blodsocker- och insulinnivaer innan behandling pabdrjas och varje
ar medan behandlingen pagér.

Behandlingen ska paga tills barnet har slutat véxa.

Anvindning av andra léike medel
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Genotropin.

Om du har en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din likare,
eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

Tala om for likaren om du anvinder:

Diabeteslikemedel

Skoldkortelhormoner

Syntetiska adrenala hormoner (kortikosteroider)

Ostrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner

Ciklosporin (ett likemedel som forsvagar immunforsvaret efter en transplantation)
Medel mot epilepsi (antiepileptika)

Lékaren kan behova justera dosen for dessa likemedel eller for Genotropin.

Graviditet och amning
Du ska inte anviinda Genotropin om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller forsoker att bli
gravid.

Rédgor med likare fore anvindning av detta likemedel under amning.
RAadgor med likare eller apotekspersonal fore anvindning av likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
Genotropin har ingen effekt pa formigan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Genotropin inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Genotropin

Rekommenderad dosering

Dosen beror pa din vikt och lingd, vilket tillstand du behandlas foér och hur vél du svarar pa
tillvaxthormonet. Alla dr olika. Likaren bestimmer dosen Genotropin i milligram (mg), som anpassas
individuellt, antingen efter vikten i kilogram (kg) eller din kroppsyta i kvadratmeter (m?) som beridknas
efter kingd och vikt samt enligt behandlingsprogrammet. Andra inte dosering eller
behandlingsprogram utan att ridgora med ldkaren.

Barn med otillrdcklig produktion av kroppens eget tillvixthormon:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta och dag. Avenhdgre doser kan
anviandas. Om tillvixthormonbristen kvarstdr in i tondren och tidig vuxenélder ska behandlingen med
Genotropin fortsitta tills den fysiska utvecklingen har avstannat.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dag.

Barn med kronisk njursvikt:

0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dag. Aven hogre doser kan
behdvas om tillvixthastigheten ar for lingsam. Dosjustering kan behdvas efter 6 manaders behandling.
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Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg kroppsvikt och dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta och dag. Den dagliga dosen bor inte
overstiga 2,7 mg. Barn som néstan har slutat att vixa efter puberteten bor inte behandlas.

Barn som féddes mycket korta eller underviktiga:

0,035 mg/kg kroppsvikt och dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta och dag. Det ar viktigt att behandlingen
pagartills slutlig kroppslingd uppnétts. Behandlingen ska avbrytas efter ett ar om den inte gett onskat
resultat eller om slutlingd har uppnétts och tillvixten har avstannat.

Vuxna med tillvdxthormonbrist:

Om du fortsatter behandlingen med Genotropin efter att ha behandlats under barndomen ska du starta
med 0,2 - 0,5 mg per dag. Dosen ska okas eller minskas gradvis beroende pa resultatet fran blodprov,
resultatet av behandlingen och biverkningar.

For patienter som borjar behandlingen som vuxna bor behandlingen starta med

0,15-0,3 mg per dag. Dosen ska okas gradvis beroende pé resultatet fran blodprov, resultat av
behandlingen och biverkningar. Den dagliga dosen 6verstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan
behdva hogre doser 4n mén. Dosen bor kontrolleras var 6:c méanad. Personer 6ver 60 ar ska starta med
dosen 0,1-0,2 mg per dag, som sedan laingsamt 6kas beroende pé individuella behov. Minsta effektiva
dos ska anvidndas. Den dagliga dosen dverstiger séllan 0,5 mg per dag. Folj lakarens instruktioner.

Attinjicera Genotropin

Genotropin ska injiceras under huden (subkutant). Det betyder att det injiceras genom en kort
injektionsnal in i fettvdvnaden alldeles under huden. Lékare ska ha gett dig instruktioner om hur
Genotropin ska anvindas. Folj alltid noga instruktionerna fran lakare. Kontakta likare eller
apotekspersonal om nagot &r oklart.

Instruktioner for anviindning av GoQuick forfylld penna finns i dess kartong.

Instruktioner for anvindning av Genotropin tvikammarampull med Genotropin Pen medféljer
injektions hjilpmedlet Genotropin Pen.

Lis bruksanvisningen innan du bérjar anvinda like medlet.

Vid anvindning av GoQuick forfylld penna och Genotropin Pen, maste ndlen skruvas fast innan
16sningen blandas till. Vid varje injektion maste en ny ndl anvéndas. Nélen fir inte ateranvéndas.

e  Forbered injektionen:
Genotropin kan tas ut fran kylskdpet en halvtimma innan injektionen ska tas. Lékemedlet virms da
upp négot och det blir behagligare att ta injektionen.

Den forfyllda GoQuick-pennan innehéller en tvikammarampull med bade tillvixthormon och vétska
till injektionslosning. Tillvixthormon (pulvret) och vétska till injektionslosning blandas nir man
skruvar pa ampullhdllaren (se detaljerad instruktion i bruksanvisningen). Négot ytterligare hjalpmedel
behovs inte.

Genotropin ien tvakammarampull innehéller bade tillvixthormon och vétska till mjektionslésning och
ska anvdndas med injektionshjidlpmedel, Genotropin Pen. Tillvixthormon (pulvret) och vitska till
injektionslosning blandas automatiskt nir Genotropin Pen skruvas ihop efter insittning av
tvikammarampullen.

For bdde GoQuick forfylld penna och tvdkammarampullen 16ses pulvret upp genom att forsiktigt
vianda den fram och tillbaka 5—10 ganger tills pulvret har I6sts upp.

SKAKA INTE I6sningen under beredningen. Blanda forsiktigt. Skakning kan gora att tillvixthormonet

skummar sig och forstor den aktiva substansen. Kontrollera 16sningen och injicera inte 16sning som ar
grumlig eller om det finns partiklar i den.

e Injicera Genotropin:
Kom ihdg att forst tvitta hdnderna och rengéra huden.
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Injicera tillvixthormon vid ungefér samma tid varje dag. Vid sdnggéendet ér en bra tid som é&r [itt att
komma ihdg och det 4r naturligt att ha en hogre niva av tillvixthormon under natten.

De flesta injicerar i laret eller i skinkan. Injicera pé det stille du blivit anvisad av likaren. Hudens
fettlager kan fortunnas vid injektionsstéllet. For att undvika detta bor man variera injektionsstéllet. D&
kan huden &terhdmta sig innan man injicerar pa samma stille igen.

Kom ihag att ligga tillbaka Genotropin i kylsképet efter injektionen.

Om du anvint for stor méngd av Genotropin

Om du injicerar mycket mer dn du borde ska likare eller apotekspersonal kontaktas sa fort som

mdjligt. Blodsockerhalten kan bli for lag for att sedan stiga for hdgt. Du kan kénna dig ostadig, svettas,
kénna dig somnig eller ’inte dig sjilv”’, och du kan svimma.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Genotropin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det ar att foredra att anvidnda tillvixthormon regelbundet. Om du glommer att ta en dos, ta nédsta dos
vid den vanliga tiden nista dag. Notera missade doser och informera likaren vid ndsta kontrollbesok.

Om du slutar att anvinda Genotropin
Sluta inte att ta Genotropin utan att radgora med likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Genotropin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Biverkningar inom kategorierna mycket vanliga och vanliga kan hos vuxna upptrdda inom de forsta
manaderna av behandlingen och kan antingen upphdra spontant eller om dosen minskas.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
Hos vuxna:
o Ledvérk

o Vitskeansamling (som yttrar sig som svullna fingrar eller vrister)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Hos barn:
o Ledvérk
o Tillféllig rodnad, klada eller smérta vid injektionsstillet

Hos vuxna:

o Domningar/stickningar

o Smirta eller brannande kdnsla i hander eller underarmar (kallas karpaltunnelsyndrom)
. Stelhet 1 armar och ben, muskelvark.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare):

Hos barn:

o Leukemi (detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvixthormon, varav
nagra hade behandlats med somatropin. Det finns dock inga beligg for att forekomsten av
leukemi Okar hos patienter som fér tillvixthormon utan att det finns négra predisponerande
faktorer)

o Forhojt intrakraniellt tryck (vilkket ger symtom som kraftig huvudvérk, synstdrningar eller

krakningar)

Domningar/stickningar

Utslag

Klada

Upphojda kliande knottror pa huden

Muskelvirk

Forstoring av brostkortlar (gynekomasti)

Vitskeansamling (som yttrar sig som svullna fingrar eller vrister under en kort tid efter att

behandlingen borjat).

Hos vuxna:
o Forstoring av brostkortlar (gynekomasti).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):
o Diabetes typ 2
o Svullnad av ansiktet

o Sankt nivd av hormonet kortisol i blodet.

Hos barn:

o Stelhet i armar och ben

Hos vuxna:

o Forhgjt intrakraniellt tryck (vilket ger symtom som kraftig huvudvark, synstorningar eller
krakningar)

o Utslag

o Klada

o Upphojda kliande knottror pa huden

o Rodnad, kldda eller smérta vid injektionsstillet.

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvixthormonet, men dessa tycks inte pdverka
tillvixthormonets aktivitet.

Huden vid injektionsstillet kan bli gropig, men det bor inte hidinda om injektionen ges pa olika stillen
varje gang.

En mycket ovanlig biverkan &r inflammation i muskeln vid injektionsstéllet pa grund av
konserveringsmedlet metakresol. Om ldkaren konstaterar att detta har intréffat ska man byta till en
Genotropin-produkt som inte innehaller metakresol.

Enstaka fall av plotslig dod hos patienter med Prader-Willis syndrom har rapporterats. Emellertid har
inget samband med behandling med Genotropin kunnat visas.

Om du upplever obehag eller smérta i hoft eller knd medan du behandlas med Genotropin kan ldkaren
Overviga diagnoserna forskjutning av 6vre femurepifys och Legg—Calvé—Perthes sjukdom.

Andra méjliga biverkningar till f6ljd av behandlingen med tillvixthormon kan bland annat vara
foljande: du (eller ditt barn) kan uppleva hogt blodsocker eller sédnkta nivaer av skdldkortelhormon.
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Lakaren kan avgora detta med hjilp av prover och vid behov skriva ut limplig behandling. I séllsynta
fall har inflammation i bukspottkorteln rapporterats hos patienter som behandlats med tillvixthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Genotropin ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen som manad/ar. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Fore beredning
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara tvakammarampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Innan forpackningen Gppnats kan produkten tas ut fran kylsképet och forvaras vid hogst 25 °C under
hogst en ménad. Under denna period fér produkten inte liggas tillbaka i kylskapet. Oanvénd produkt
maste kasseras efter denna manad.

Efter beredning
Forvaras i kylskap (2 °C— 8 °C) i upp till 4 veckor. Far ¢j frysas. Forvara GoQuick forfylld penna i

ytterkartongen och tvikammarampullen i Genotropin Pen-fodralet. Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta lakemedel om du ser partiklar eller om I6sningen inte &r klar.

Genotropin far ej frysas eller utsittas for frost. Anvind inte Genotropin som varit fryst.

Kasta aldrig nélar eller delvis forbrukade eller tomma ampuller bland hushallsavfall. Anvidnda nalar
ska forstdras noga sa att ingen kan anvinda dem eller sticka sig p4 dem. Du kan fa en sérskild

behallare for vassa foremal fran ditt sjukhus, klinik eller apotek.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr somatropin*.

e Enampull nnehaller 5 eller 12 mg somatropin®.

e Efter beredning &r koncentrationen 5 eller 12 mg somatropin* per mlL

e De andra ingredienserna i pulvret dr glycin (E640), mannitol (E421), vattenfri natriumdivatefosfat
(E339) och vattenfti dinatriumfosfat (E339) (se avsnitt 2 ”Genotropin innehaller natrium”).

e Vitskan for injektionslosning mnnehéller: vatten for injektionsvatskor, mannitol (E421) och
metakresol.

* Framstallt 1 Escherichia coli -celler med rekombinant DNA -teknik.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Genotropin pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning &r en tvkammarampull som innehaller
pulver i den ena delen och vitska i den andra (5 mg/ml eller 12 mg/ml). Ampullen kan inga ien
forfylld penna. Forpackningsstorlekarna ér 1 forfylld penna eller 5 forfyllda pennor, eller 1 ampull, 5
eller 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla styrkor och forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Pulvret ar vitt och vétskan ér klar.

Du kan anvénda ampullen med ett sérskilt injektionshjdlpmedel, Genotropin Pen.

Ampullerna har fargkoder och ska anvidndas tillsammans med Genotropin Pen med motsvarande
fargkod for att fa rétt dos: Genotropin 5,0 mg ampull (grén) ska anvindas med Genotropin Pen 5
(gron). Genotropin 12 mg ampull (lila) ska anvindas med Genotropin Pen 12 (lila).

Bruksanvisning finns i forpackningen fér Genotropin Pen. Be likaren om ett injektionshjdlpmedel, om
du dnnu inte har fatt ett sédant.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Pfizer Oy
Datagrianden 4
00330 Helsingfors
Tel. (09) 4300 40

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 11.12.2023.
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GOQUICK™
BRUKSANVISNING

Viktig information
Lés noga igenom dessa anvisningar innan du anvinder GoQuick.

Kontakta din likare eller sjukskoterska om du har négra fragor betrdffande din dos eller din behandling med
Genotropin.

Om GoQuick

GoQuick dr en injektionspenna for engangsbruk, forfylld med flera doser Genotropin som innehéller 5,0 mg
somatropin. Genotropin i pennan bereds nir du anvénder enny penna forsta gdngen. En penna kan anvéindas i upp till
28 dagar efter beredning. Du behover aldrig byta ampull. Nér pennan dr tom ska du borja pé en ny penna.

Pennan har dosminne.Dosen stills in en gang pa en ny penna.Pennan ger direfter samma dos vid varje injektion. Du
kan vélja att anvdnda pennan med eller utan nalddljare.

Innan du anvinder GoQuick
e Din ldkare eller sjukskoterska kommer att ge dig instruktioner.
e Tareda pa viken dos du ska ta.Lir dig pennans olika delar.
e Kontrollera att du har en penna med grén injektionsknapp.
e Tvitta hinderna.

Giren Wit (Eron
Ampullhéllarens spets Skara logotyp markor injektions-
[ | ‘ fonster | knapp
' = R
]| Era L
| 2 p—
‘ Swart ring for installning av fast dos Gré ring
Vit pennhatt  Ampullhéllare Svart kolv
Nal (medfoljer gj) Naldéljare (medfolier g)) med utldst inre del
=) = g O R @) D
| | | | -
¥ ttre Inre Mal  Férzsegling
nalskydd  nélskydd Svartlock  Inre  Swvartknapp fér utldsning
del  avinredel
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Foreberedelse och anvéindning av en ny GoQuick

Steg 1.

o ao o

Steg 2.

Steg 3.

Steg 4.

Montera nilen
Ta av den vita pennhatten fran pennan.
Dra bort forseglingen fran en ny nal.
Fatta tag i ampullhallaren med ett fast grepp. (Figur 1)
Tryck fast nalen pd ampullhdllarens spets.
Skruva forsiktigt fastnalen pa pennan.Dra inte at for hart

Lét bada nalskydden sitta kvar pa ndlen.

Bered losningen

Hall pennan med nélen riktad uppét och A riktad mot dig. (Figur 2)

Vrid ampullhdllaren med ett fast grepp tills B klickar in i skéran.

e Vicka pennan forsiktigt fram och tillbaka. Skaka inte
pennan.Omskakning kan skada tillvixthormonet.

Kontrollera att vitskan iampullen dr klar. Allt pulver ska vara upplost.

e Vicka iannat fall pennan forsiktigt fram och tillbaka ytterligare
nagra ganger.

Kontrollera vétskan en gang till. Kontrollera att den &r klar.

e Gatill steg3 om vitskan ar klar.

e Bytpenna om vitskan fortfarande 4r grumlig eller om du kan se nagot
av pulvret.

Avligsna luften
Ta av det yttre ndlskyddet. Spara det for anvdndning da nalen ska
avlagsnas.(Figur 3a)
Lat det inre nalskyddet sitta kvar.

Hall pennan med nélen riktad uppét. (Figur 3b)

Knacka forsiktigt pd ampullhallaren sa att eventuell luft stiger uppat.
Vrid ampullhdllaren med ett fast grepp tills C klickar in i skaran.

o Lite vdtska kan synas runt det inre nalskyddet.

Montera néldoljare (frivilligt)

Ta bort det svarta locket fran naldoljaren (Figur 4a).
Om den inre delen glider ut ska du trycka tillbaka den tills den kndpps
fast.
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b. Hall pennan i ena handen nedanfér den grona logotypen. Hall
néldoljaren med andra handen. (Figur 4b)
c. Rikta in den svarta logotypen pa naldolaren mot den grona logotypen
pé pennan. Tryck forsiktigt fast ndldoljaren péd pennan tills den kndpps
fast.
StegS. Testapennan 5a
a. Taav detinre ndlskyddet. Kasta det. (Figur 5a). t ﬂ it
b. Kontrollera att 0,1 mg dr instéllt pa displayen. 5b
c. Vrid den gré ringen i pilarnas riktning tills den slutar klicka. Gréring
(Figur 5b)
d. Hall pennan med nélen riktad uppat.(Figur 5S¢ med och utan nalddljare) 5¢ ot
e. Tryckinden grona injektionsknappen tills vdtska tranger upp ur nélen. It

nalddljare

f.  Om vitska inte tringerut i steg "e" ska du upprepa steg b-¢ idet hir
avsnittet upp till tva ginger.
2. Anvind inte pennan om du fortfarande inte ser ndgon vitska komma ut.

Naldéljare

e Se Fragor och svar nedan for ytterligare information

' Gron
injektions-
1 @ \\knapp

s
h.  Om duanvinder naldoljare, tryck pd den svarta knappen for att 16sa ut den 5d | s
inre delen. (Figur 5d). frutsering o~
3 5
S / = -
= N
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Steg 6.

Stall in dosen

Anvind den svarta ringen for att stélla in dosen. Var noga med att inte
vrida den gré ringen nér dosen stills in.

Hall i den svarta ringen som visas i figur 6.

Vrid den svarta ringen tills din dos ar mitt for den vita markdren. Din
lakare eller sjukskoterska har talat om for dig vilken dos du ska ha.
Om du vrider forbi den vita markoren, behover du bara vrida tillbaka
den svarta ringen till ritt dos.

Nir du stillt in dosen, ska du inte dndra den om inte din ldkare eller
sjukskoterska sdger att du ska gora det.

Observera: Om du inte kan vrida tillbaka den svarta ringen, tryck pa den gréna

mjektionsknappen tills det slutar klicka. Fortsétt sedan att stélla in din dos med den
svarta ringen. (for ytterligare information, se dven avsnittet Fragor och svar nedan)

Steg 7.
a.
b.

Steg 8.

o

Forbered injektion
Vrid den gra ringen i pilens riktning tills den slutar klicka. (Figur 7a)
Din dos som visas pa den svarta kolven ska da visas i linje med den vita
markoren.

Kontrollera att den dos du drog upp och som anges pa den svarta kolven
motsvarar den dos som stéllts in 1 fonstret. Figur 7b visar ett exempel.
Om doserna inte 6verensstimmer ska du kontrollera att du har vridit den
grd ringen i pilens riktning tills den slutar klicka.

Injicera
Forbered ett injektionsstélle enligt de instruktioner du fatt fran din
lakare eller sjukskoterska.
Hall pennan &ver injektionsstéllet.
Tryck ned pennan for att féra in nlen i huden.
Tryck in den gréna injektionsknappen med tummen tills den slutar
klicka. (Figur 8)
e Riknatill 5 sekunder innan du drar ut nalen ur huden. Bibehéll ett
latt tryck med tummen pa knappen medan du raknar.
Dra pennan rakt ut frin huden.
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Steg 9.

Ta bort nale n; sétt pa locket och ligg tillbaka pennan

Steg 9a: Med naldoljare

a.

b.
c.

d.
e.

Placera det yttre ndlskyddet pa naldoljaren.
(Figur 9a)

Anvind nalskyddet for att trycka in den inre delen tills den lases fast.

Skruva loss ndlen med hjilp av ndlskyddet och ligg den ien limplig
behéllare for anvinda nalar.

Latndldoljaren sitta kvar p& pennan.

Sitt fast det svarta locket pd ndldoljaren. Forvara pennan i kylskap.

Steg 9b: Utan nildoljare

a.
b.
c.

d.

Ror inte vid nélen.

Téck forsiktigt over nilen med det yttre ndlskyddet. (Figur 9b)
Skruva loss ndlen med hjilp av ndlskyddet och ligg den i en lamplig
behéllare for anvinda nélar.

Sétt fast den vita pennhatten pa pennan. Forvara pennan i kylskap.

9a Med naldédljare
Yttre
nalsky dd
- -
~ u(C’@/
L Inre del
9b Utan néldéljare
Yitre nélskydd
M-~

Daglig anvindning av GoQuick

1. Taav detsvarta locket fran naldoljaren eller den vita pennhatten fran

pennan.

2. Satt fast en ny nal.

Med nalddljare:
e Om den inre delen lossnar ska det tryckas fast pa plats igen.
o  Sitt fast en ny nil pd ampullhdllarens spets.

Utan naldoljare:
o  Sitt fast en ny nil pa ampullhdllarens spets.
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Avligsna bada ndlskydden. Spara det yttre nalskyddet for anvéndning da
nélen ska avldgsnas.

Om nalddljare anvinds ska du trycka pa den svarta knappen for att skjuta ut
den inre delen.

Dra upp dosen genom att vrida pa den gré ringen tills den slutar klicka.

Kontrollera att den dos du drog upp motsvarar den dos som stillts in i

fonstret.

e Om den dos du drog upp ir lagre, ar det inte tillrdckligt mycket kvar i
pennan for en full dos Genotropin.

e Folj de instruktioner din likare eller sjukskdterska har gett om hur du ska
gora nir pennan inte har en full dos kvar.

Forbered ett injektionsstélle enligt de instruktioner du har fatt fran din likare
eller sjukskoterska.

Injicera

e Tryck ned pennan for att fora in nalen i huden.

e Tryck in den grona injektionsknappen tills den slutar klicka.

e Riknatil 5 sekunder innan du drar ut nalen ur huden. Bibehall ett Iitt
tryck med tummen pa knappen medan du réknar.

e Dra pennan rakt ut fran huden.
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9. Tabort nalen.
Med nalddljare

o Utan néldéljare ndldeljare nalddljare

10. Sitt pa locket pa naldoljaren eller den vita pennhatten pa pennan och forvara

Skruva loss ndlen med hjélp av det yttre ndlskyddet. Kasta nélen i limplig
behéllare for anvdanda nalar.

Anvind det yttre nilskyddet for att trycka in den inre delen tills det
lases fast.

Utan Med

Téack forsiktigt 6ver nilen med det yttre nalskyddet.

den 1 kylskap.

YTTERLIGARE INFORMATION

Forvaring

Se andra sidan av detta informationsblad angaende férvaring av din GoQuick.

e Efter 4 veckors anvindning ska pennan kastas, &ven om det finns likemedel kvar i den.

e GoQuick farinte frysas eller utséttas for frost.

e Anvind inte GoQuick efter utgdngsdatumet.

e Sverige: Pennor med kvarvarande likemedel limnas till apotek. Helt tomma pennor kan sorteras i
brannbart avfall. Fraga din likare eller sjukskoéterska om du dr oséker pa hur du ska gora.

e Finland: Fo6lj lokala hélso- och sdkerhetsforeskrifter vid kasserandet av injektionspennan. Fraga
din likare eller sjukskoterska om du dr osdker pa hur du ska gora

Hantering

o Blanda inte pulver och vitska i GoQuick om det inte sitter nigon ndl pa pennan.

o Forvara inte GoQuick med nélen pa. Genotropin kan licka ut fran pennan och luftbubblor kan
bildas i ampullen. Avldgsna alltid ndlen fran pennan och sétt pa den vita pennhatten pa pennan
eller locket pa naldoljaren fore forvaring.

e Var forsiktig s du inte tappar din GoQuick i golvet.

e Om du rakar tappa pennan méste du stilla in den igen enligt beskrivningen under Steg 5
(Forberedelse och anvindning av enny GoQuick). Om nigon del av din GoQuick forefaller
vara trasig eller skadad, far den inte anvdndas. Kontakta din likare eller sjukskoterska for att
fa en ny penna.

e Rengor pennan och nalddljaren med en fuktig duk. Lagg inte pennan i vatten.

Nalar

e Anvind alltid enny ndl for varje injektion.

e Liggalla anvinda nélar i limplig behéllare for vassa foremal. Sverige: Finns att fa pa
apoteken. Finland: Folj lokala hilso- och sékerhetsforeskrifter vid kasserandet av nalarna.
Fraga din likare eller sjukskoterska om du dr osdker pa vad du ska gora.

e Delainte din penna eller nilar med ndgon annan.

Allméint

Siffrorna och linjerna p& ampullen kan hjilpa till att berdkna hur mycket Genotropin som finns
kvar i pennan.

Om pennan vid daglig anvindning, Steg 6, inte innehaller full dos med Genotropin, visar skalan pa
den svarta kolven hur mycket som finns kvar i pennan.

Patienter som dr blinda eller har nedsatt syn ska anvéinda GoQuick med hjilp av ndgon annan som
fatt utbildning 1 att anvinda pennan.

Folj din ldkares eller sjukskoterskas anvisningar betrédffande rengoring av héander och hud nér du
forbereder och ger en injektion.

Kasta inte naldoljaren. Du behdver bara vrida av den fran pennan.Spara den sé att den kan
anvindas med en ny penna.
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e Om du har ndgra fragor om hur du anvénder GoQuick ska du kontakta din ikare eller
sjukskoterska.
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FRAGOR OCH SVAR

Fraga

Vad ska jag géra om jag ser mer dn en liten
droppe vétska pé nalen efter injektionen?

Ar det ett problem om jag ser luftbubblor i
ampullen?

Vad ska jag gora om jag ser att Genotropin
lacker ut ur pennan?

Vad ska jag géra om den penna som jag
anvénder inte har forvarats i kylen 6ver
natten?

Vad ska jag gora om jag inte kan vrida pa
den svarta ringen?

Vad ska jag géra om min ldkare dndrar min
dos nér jag redan har paborjat en penna?

Vad hinder om jag injicerar fel dos?

Vad ska jag géra om det inte gar att stélla in
pennan (dvs om det inte syns ndgon vétska
vid Steg 5g)?

Vilka doser kan min penna tillféra?

Svar

Nasta gang du injicerar ska du vénta

5 sekunder innan du drar ut nilen ur huden.
Om du fortfarande ser vétska pa ndlen nir du
har dragit ut den, ska du halla kvar den lite
lingre nésta ging.

Nej, sma méingder luft kan finnas i ampullen
vid normal anvidndning.

Kontrollera att nalen har monterats korrekt.

Kasta pennan och anvind en ny GoQuick.

Du har antagligen vridit pa den gré ringen av
misstag. Pennan laser den svarta ringen sa att
din dos inte dndras under injektionen.

Frigér den svarta ringen genom att trycka in
den grona injektionsknappen. Observera att
vitska kommer att trénga ut ur nalen.Still
ddrefter in din dos.

Still in den nya dosen genom att dndra med
den svarta ringen

Ring omedelbart din likare eller
sjukskoterska och folj hans/hennes
anvisningar.

Kontakta din likare eller sjukskoterska och
ol hans eller hennes instruktioner.

Pennan kan tillféra doser fran 0,10 mg till
1,5 mg Genotropin. Varje klick pé den svarta
ringen &ndrar dosen med 0,05 mg.
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GOQUICK™
BRUKSANVISNING

Viktig information

Lis noga igenom dessa anvisningar innan du anvinder GoQuick.

Kontakta din likare eller sjukskéterska om du har nagra fragor betrdffande din dos eller din behandling med
Genotropin.

Om GoQuick
GoQuick ar en injektionspenna for engangsbruk, forfylld med flera doser Genotropin som innehaller 12 mg

soma

tropin. Genotropin i pennan bereds nédr du anviander en ny penna forsta gaingen. En penna kan anvindas i upp till

28 dagar efter beredning. Du behover aldrig byta ampull. Nar pennan dr tom ska du bérja pa enny penna.

Pennan har dosminne. Dosen stills in en gdng pa enny penna.Pennan ger direfter samma dos vid varje injektion. Du
kan vilja att anvinda pennan med eller utan nalddljare.

Innan du anvinder GoQuick

Din likare eller sjukskoterska kommer att ge dig instruktioner.

Tareda pa vilken dos du ska ta. Lér dig pennans olika delar.
Kontrollera att du har en penna med lila injektionsknapp.
Tvitta hinderna.
Lila Wit Lila
Ampullhéllarens spets Skedra logotyp markar  injektions-
fénster | knapp

‘ |
L =Z] )-8

| | Svart ring for installning av fast doa—l Gréd ring
Wit pennhatt Ampullhéllare Svart kolv

Nal (medfdljer g)) Naldéljare imedfdlier ) med utldst inre del

< -+ 0l prrE

Y ttre Inre Mal  Forsegling | |

ndlskydd  ndlskydd Svart lock  Inre  Svartknapp for utidsning
del  avinre del
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Foreberedelse och anvindning av en ny GoQuick

Steg 1. Monteranélen 1
a. Taav den vita pennhatten frdn pennan. i .
b. Dra bort forseglingen fran en ny nal.
c. Fattatag i ampullhdllaren med ett fast grepp. (Figur 1) —
d. Tryck fast nilen pa ampullhdllarens spets. et
€. Skruva forsiktigt fastnalen pa pennan. Dra inte at for hart. | U
f Latbada nélskydden sitta kvar pa nalen. ’:g”ef:"hé”arens

Steg 2. Bered losningen
a. Hall pennan med nalen riktad uppat och A riktad mot dig. (Figur 2)
b. Vrid ampullhdllaren med ett fast grepp tills B klickar in i skaran.
e Vicka pennan forsiktigt fram och tillbaka. Skaka inte pennan.
Omskakning kan skada tillvixthormonet.
c. Kontrollera att vitskan i ampullen &r klar. Allt pulver ska vara upplost.
e Vicka iannat fall pennan forsiktigt fram och tillbaka ytterligare
nagra ganger.
d. Kontrollera védtskan en gang till. Kontrollera att den &r klar.
e Gatill steg3 om vitskan dr klar.
e Bytpenna om vétskan fortfarande &r grumlig eller om du kan se nagot
av pulvret.
Steg 3.  Avligsna luften
a. Taavdetyttre nalskyddet. Spara det for anvindning da nalen ska
avligsnas. (Figur 3a)
b. Latdet inre nalskyddet sitta kvar. 1

— Spara

Inre
il skydd

22— Do

c. Hall pennan med nélen riktad uppat. (Figur 3b)
. Knacka forsiktigt pd ampullhallaren sé att eventuell luft stiger uppat.
e. Vrid ampullhdllaren med ett fast grepp tills C klickar in i skdran.
e Lite vitska kan synas runt det inre ndlskyddet.

Steg4. Montera nildéljare (frivilligt) 43 Nl dbljare
a. Tabort det svarta locket fran naldoljaren (Figur 4a).
e Om den inre delen glider ut ska du trycka tillbaka den tills den knipps l '| __" P d
fast. : -
‘ Denna anda tryo{s
Dra av mot pennan
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b. Hall pennan i ena handen nedanfor den lila logotypen. Hall naldoljaren
med andra handen. (Figur 4b)

c. Rikta in den svarta logotypen pa nildéljaren mot den lila logotypen pa
pennan. Tryck forsiktigt fast ndldoljaren pa pennan tills den knépps fast.

Steg5. Testa pennan 5a
a. Taav detinre nalskyddet. Kasta det. (Figur 5a). t Jl Kastas
b. Kontrollera att 0,3 mg &r instillt pa displayen. 5b _
c. Vrid den gra ringen i pilarnas riktning tills den slutar klicka. Sy
(Figur 5b)
d. HAll pennan med nélen riktad uppat. (Figur Sc med och utan nalddljare) 5c
e. Tryckindenlila injektionsknappen tills vitska tringer upp ur nalen. , nué?é‘éljare
f.  Om vitska inte tringerutisteg "e" ska du upprepa steg b-e idet hér Naldcljare _

avsnittet upp till tva génger.
g.  Anvind inte pennan om du fortfarande inte ser nagon vitska komma ut.

e Se Fragor och svar nedan for ytterligare information

' Lila
}’/ : injektions-
napp

=
h. Omduanvinder nalddljare, tryck pa den svarta knappen for att 16sa ut den 5d | swrer
inre delen. (Figur 5d). ;ii:lrit:]t:eﬁsérﬁsg e~
ED) 5
WA 2 =
2 \
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Steg 6.

C.

d.

Stall in dosen

Anvind den svarta ringen for att stélla in dosen. Var noga med att inte
vrida den gré ringen nér dosen stills in.

Hall i den svarta ringen som visas i figur 6.

Vrid den svarta ringen tills din dos &r mitt for den vita markéren. Din
likare eller sjukskoterska har talat om for dig vilken dos du ska ha.
Om du vrider forbi den vita markoéren, behover du bara vrida tillbaka
den svarta ringen till ritt dos.

Nar du stillt in dosen, ska du inte 4ndra den om inte din ldkare eller
sjukskoterska sdger att du ska gora det.

Observera: Om du inte kan vrida tillbaka den svarta ringen, tryck pa den lila

injektionsknappen tills det slutar klicka. Fortsétt sedan att stélla in din dos med den
svarta ringen. (for ytterligare information, se d&ven avsnittet Fragor och svar nedan)

Steg 7.
a.

b.

Steg 8.

o

Forbered injektion
Vrid den gra ringen i pilens riktning tills den slutar klicka.
(Figur 7a)
Din dos som visas pa den svarta kolven ska da visas i linje med den vita
markdoren.

Kontrollera att den dos du drog upp och som anges pa den svarta kolven
motsvarar den dos som stillts in 1 fonstret. Figur 7b visar ett exempel.
Om doserna inte 6verensstimmer ska du kontrollera att du har vridit den
gra ringen i pilens riktning tills den slutar klicka.

Injicera
Forbered ett injektionsstélle enligt de instruktioner du fatt fran din
lakare eller sjukskoterska.
Hall pennan &ver injektionsstéllet.
Tryck ned pennan for att fora in ndlen i huden.

Tryck in den lila injektionsknappen med tummen tills den slutar klicka.

(Figur 8)

e Riknatill 5 sekunder innan du drar ut nalen ur huden. Bibehall ett
latt tryck med tummen pé knappen medan du raknar.

Dra pennan rakt ut frin huden.
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Steg9. Tabort nilen; sétt pa locket och ligg tillbaka pennan 9a
Steg 9a: Med naldoljare

Mead naldéljare

a. Placera det yttre nalskyddet pa naldoljaren. “Ytire nélskydd
(Figur 9a) |
b. Anvénd nalskyddet for att trycka in den inre delen tills den lases fast. \
c. Skruva loss ndlen med hjélp av ndlskyddet och ligg den i en limplig e B
behéllare for anviinda nilar. ~— | 7
d. Latnaldoljaren sitta kvar pa pennan. Inre diel

e. Sitt fast det svarta locket pa naldoljaren. Forvara pennan i kylskép.

Steg 9b: Utan nildoljare
a. Ror inte vid nélen. 9b
b. Téack forsiktigt over nalen med det yttre nalskyddet. (Figur 9b) Vttre nalskydd
c. Skruva loss nalen med hjilp av nalskyddet och ligg den i en lamplig |
behallare for anvdnda nalar.

d. Sétt fast den vita pennhatten pa pennan. Forvara pennan i kylskap.

Utan naldsljare

Daglig anvindning av GoQuick

Vit pennhatt Svart lock
1. Taav detsvarta locket fran ndldoljaren eller den vita pennhatten fran

pennan.
Ampulihal
([/ mpuspetsarens
2. Sitt fasten ny nal. - /
e Med naldoljare: Ve o
e Om den inre delen lossnar ska det tryckas fast pa plats igen.
o  Sitt fast en ny nil pa ampullhdllarens spets. U

7

spets

e Utannéldoljare:
o  Sitt fast en ny nil pa ampullhdllarens spets.
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Avlagsna bada nalskydden.Spara det yttre ndlskyddet for anviandning da
nélen ska avldgsnas.

Om naldoljare anvénds ska du trycka pa den svarta knappen for att skjuta ut
den inre delen.

Dra upp dosen genom att vrida pa den gra ringen tills den slutar klicka.

Kontrollera att den dos du drog upp motsvarar den dos som stéllts in i
fonstret.
e Omden dos du drog upp ér lagre, dr det inte tillrdckligt mycket
kvar i pennan for en full dos Genotropin.
e Folj de instruktioner din ldkare eller sjukskoterska har gett om hur du
ska gora nédr pennan inte har en full dos kvar.

Forbered ett injektionsstélle enligt de instruktioner du har fétt fran din likare
eller sjukskoterska.

Injicera

e Tryck ned pennan for att fora in nalen i huden.

e Tryck in den lila injektionsknappen tills den slutar klicka.

o Réknatill 5 sekunder innan du drar ut ndlen ur huden. Bibehdll ett latt
tryck med tummen pa knappen medan du réknar.

e Dra pennan rakt ut frin huden.
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9. Tabort nalen.
e Med néldoljare

e Utannalddlare

o Skruva loss ndlen med hjilp av det yttre ndlskyddet. Kasta nalen i implig I
behéllare for anvinda nalar. A —T e | |
' A ( N /J “

10. Sitt pa locket pa naldoljaren eller den vita pennhatten pa pennan och forvara

Anvind det yttre nilskyddet for att trycka in den inre delen tills det
lases fast.

Utan nldaljare

Tack forsiktigt Gver ndlen med det yttre nalskyddet.

Med naldiljare ————

den 1 kylskap.

YTTERLIGARE INFORMATION

Forvaring

Se andra sidan av detta informationsblad angiende forvaring av din GoQuick.

Efter 4 veckors anvindning ska pennan kastas, &ven om det finns likemedel kvar i den.
GoQuick fér inte frysas eller utsittas for frost.

Anvénd inte GoQuick efter utgdngsdatumet.

Sverige: Pennor med kvarvarande lakemedel limnas till apotek. Helt tomma pennor kan sorteras i

brannbart avfall. Fraga din ldkare eller sjukskéterska om du dr osdker pa hur du ska gora.
Finland: Folj lokala hilso- och sékerhetsforeskrifter vid kasserandet av injektionspennan. Fraga
din likare eller sjukskoterska om du dr oséker pa hur du ska gora.

Hantering

Blanda inte pulver och vitska i GoQuick om det inte sitter ndgon nal pad pennan.
Forvara inte GoQuick med nélen pa. Genotropin kan licka ut fran pennan och luftbubblor kan

bildas i ampullen. Avligsna alltid ndlen fran pennan och sétt p4 den vita pennhatten pd pennan

eller locket pa nalddljaren fore forvaring.

Var forsiktig sé du inte tappar din GoQuick i golvet.

Om du rékar tappa pennan maste du stilla in den igen enligt beskrivningen under Steg 5
(Forberedelse och anviandning av enny GoQuick). Om négon del av din GoQuick forefaller

vara trasig eller skadad, far den inte anvéndas. Kontakta din likare eller sjukskoterska for att fa

en ny penna.
Reng6r pennan och nalddljaren med en fuktig duk. Ligg inte pennan i vatten.

Nalar

Anvind alltid enny nal for varje injektion.

Lagg alla anvdnda nalar i [implig behallare for vassa foremal. Sverige: Finns att fa pa apoteken.

Finland: Folj lokala hélso- och sédkerhetsforeskrifter vid kasserandet av nalarna. Fraga din
lakare eller sjukskoterska om du dr oséker pa vad du ska gora.
Dela inte din penna eller ndlar med ndgon annan.

Allméint

Siffrorna och linjerna p& ampullen kan hjilpa till att berdkna hur mycket Genotropin som finns
kvar i pennan.

Om pennan vid daglig anvindning, Steg 6, inte innehaller full dos med Genotropin, visar skalan pa

den svarta kolven hur mycket som finns kvar i pennan.

Patienter som dr blinda eller har nedsatt syn ska anvinda GoQuick med hjdlp avndgon annan som

fatt utbildning i att anvéinda pennan.

Folj din ldakares eller sjukskoterskas anvisningar betrédffande rengoring av hédnder och hud nér du
forbereder och ger en injektion.

Kasta inte naldoljaren. Du behover bara vrida av den fran pennan. Spara den sé att den kan
anviandas med en ny penna.
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e Om du har ndgra fragor om hur du anvéinder GoQuick ska du kontakta din likare eller
sjukskoterska.
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FRAGOR OCH SVAR

Fraga

Vad ska jag géra om jag ser mer dn en liten
droppe vétska pé nalen efter injektionen?

Ar det ett problem om jag ser luftbubblor i
ampullen?

Vad ska jag gora om jag ser att Genotropin
lacker ut ur pennan?

Vad ska jag géra om den penna som jag
anvénder inte har forvarats i kylen Gver
natten?

Vad ska jag gora om jag inte kan vrida pa
den svarta ringen?

Vad ska jag géra om min ldkare dndrar min
dos nér jag redan har paborjat en penna?

Vad hinder om jag injicerar fel dos?

Vad ska jag géra om det inte gar att stélla in
pennan (dvs om det inte syns ndgon vétska
vid Steg 5g)?

Vilka doser kan min penna tillféra?

Svar

Nasta gang du injicerar ska du vénta

5 sekunder innan du drar ut nalen ur huden.
Om du fortfarande ser vétska pa ndlen nir du
har dragit ut den, ska du halla kvar den lite
lingre nésta ging.

Nej, sma méingder luft kan finnas i ampullen
vid normal anvidndning.

Kontrollera att nalen har monterats korrekt.

Kasta pennan och anvind en ny GoQuick.

Du har antagligen vridit pa den gré ringen av
misstag. Pennan laser den svarta ringen sa att
din dos inte dndras under injektionen.

Frigér den svarta ringen genom att trycka in
den lila injektionsknappen. Observera att
vitska kommer att trdnga ut ur ndlen. Stall
ddrefter in din dos.

Still in den nya dosen genom att Andra med
den svarta ringen.

Ring omedelbart din Iikare eller
sjukskoterska och folj hans/hennes
anvisningar.

Kontakta din likare eller sjukskoterska och
ol hans/hennes instruktioner.

Pennan kan tillféra doser fran 0,30 mg till
4,5 mg Genotropin. Varje klick pa den svarta
ringen éndrar dosen med 0,15 mg.
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