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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Genryzon®
somatrogona

Nome comercial: Genryzon®
Nome genérico: somatrogona

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

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

COMPOSICAO

24 mg: Cada caneta aplicadora com 1,2 mL contém o equivalente a 24 mg (20 mg/mL) de somatrogona
Excipientes: acido citrico monoidratado, L-histidina, metacresol, citrato de sodio di-hidratado, poloxamer 188,
cloreto de sodio e 4gua para injetaveis.

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

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

LLD_Bra_EU_SmPC_05Dec2022_CDSv4.0_18Jul2022_v1_GERSOI_06_VPS 1
06/Fev/2023



e Pﬁzer

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dados dos estudos clinicos sobre a eficacia

A seguranca e eficacia de Genryzon® para o tratamento de pacientes pediatricos com deficiéncia de hormonio do
crescimento (DGH) foram avaliadas em dois estudos clinicos abertos controlados randomizados. Ambos os
estudos incluiram um periodo principal de estudo de 12 meses que comparou Genryzon®uma vez por semana com
Genotropin® administrado uma vez ao dia seguido de um periodo de extenséo aberta (OLE) de brago Unico, durante
o qual todos os pacientes receberam Genryzon® uma vez por semana. O endpoint primario de eficécia para ambos
os estudos foi velocidade de crescimento (VC) anualizada ap6s 12 meses de tratamento. Outros endpoints que
refletem recuperagdo de crescimento, como alteragdo no valor do desvio padrdo (SDS) de altura em relagdo a
avaliacdo inicial e SDS de altura também foram avaliados em ambos os estudos.

Em um estudo inicial de determinacdo de dose e de seguranca, 53 pacientes pediatricos com DGH foram
randomizados e tratados com uma de trés doses de Genryzon® uma vez por semana [0,25 mg/kg/semana (N=13),
0,48 mg/kg/semana (N=15), 0,66 mg/kg/semana (N=14)] ou com Genotropin® administrado uma vez ao dia
[(0,034 mg/kg/dia (N=11)]. A VC anual de 0,66 mg/kg/semana de Genryzon® foi comparavel ao Genotropin®
administrado uma vez ao dia ap6s 12 meses de tratamento (11,4 cm/ano [intervalo de confianga (IC) de 95%: 9,2,
13,7]); (12,5 cm/ano [IC de 95%: 11,0, 13,9]), respectivamente. Durante a OLE, 37 pacientes receberam
0,66 mg/kg/semana de Genryzon® por, no minimo, cinco anos. Foi observado um ganho progressivo no SDS de
altura desde a avaliacdo inicial em cinco anos (alteracdo cumulativa na média do SDS de altura (SD)=3,11 (1,18),
mediana=2,86).

A dose de 0,66 mg/kg/semana de Genryzon® foi novamente avaliada em um estudo definitivo de seguranca e
eficacia em 224 pacientes pediatricos pré-puberes com DGH. Os pacientes foram randomizados e tratados com
Genryzon® uma vez por semana (N=109) ou Genotropin® administrado uma vez ao dia (N=115) a uma dose de
0,034 mg/kg/dia. Genryzon® uma vez por semana resultou em uma VC néo inferior em 12 meses na comparagao
com o Genotropin® administrado uma vez ao dia. O crescimento de recuperacéo, conforme refletido por uma
alteragdo no SDS de altura desde a avaliagéo inicial foi numericamente superior para Genryzon® (vide Tabela 1).
Genryzon® uma vez por semana também produziu um aumento nos valores do SDS do fator de crescimento
semelhante a insulina (IGF-1), de uma média de -1,95 na avaliagdo inicial para uma média de 0,65 em 12 meses.

Tabela 1. Eficicia de Genryzon® comparado ao Genotropin® em pacientes pediatricos com DGH no més 12

Grupo de tratamento )
Parametro do tratamento . Diferenca do MMQ
Genryzon® (N=109) Genotropin® (N=115) (IC de 95%)
Estimativa MMQ Estimativa MMQ
Velocidade de crescimento 10,10 9,78 0,33 (-0,24, 0,89)
(cm/ano)
Valor do desvio padrdo da -1,94 -1,99 0,05 (-0,06, 0,16)
altura
Alteracdo no valor do desvio 0,92 0,87 0,05 (-0,06, 0,16)
padrdo da altura desde a
avaliacdo inicial

AbreviacOes: IC=intervalo de confiangca; DGH=deficiéncia de hormdnio do crescimento; MMQ=método dos
minimos quadrados; N=nUmero de pacientes randomizados e tratados.

No estudo definitivo de seguranca e eficacia, a idade média em todos 0s grupos de tratamento foi de 7,7 anos (min.
3,01, max. 11,96), 40,2% dos pacientes tinham >3 anos a <7 anos, 59,8% tinham >7 anos. 71.9% dos pacientes
eram do sexo masculino e 28,1% do sexo feminino. Nesse estudo, 74,6% dos pacientes eram brancos, 20,1% eram
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asiaticos e 0,9% eram negros. As caracteristicas da doenca basal foram equilibradas entre ambos os grupos de
tratamento. Aproximadamente 68% dos pacientes tinham niveis plasmaticos de pico de horménio do crescimento
(GH) de <7 ng/mL, sendo que a altura media estava abaixo do SDS de -2.

Os eventos adversos por todas as causalidades relatados com maior frequéncia que ocorreram em >5% dos
participantes em qualquer grupo de tratamento foram dor no local da inje¢éo, nasofaringite, cefaleia, pirexia, tosse,
eritema no local da inje¢do, vomito, bronquite, artralgia, aumento da fosfoquinase creatinina no sangue, anemia,
faringite, hipotireoidismo, otite média, dor de ouvido, dor orofaringea, rinite, mordedura artropode, prurido no
local da injecéo, dor abdominal superior e amigdalite.

Carga do tratamento

O impacto do Genryzon® administrado uma vez por semana (0,66 mg/kg/semana) na carga do tratamento foi
comparado com Genotropin® diario em um estudo randomizado, aberto e cruzado em 87 pacientes pediatricos com
DGH. Genryzon® administrado uma vez por semana demonstrou uma carga do tratamento significativamente
melhor, avaliada como a diferenca no escore total de Interferéncia na Vida geral média, em comparacdo com
Genotropin® administrado uma vez por dia.

A experiéncia de tratamento com Genryzon® resultou em carga do tratamento melhorada para o cuidador, maior
conveniéncia para os pacientes, maior intencdo de cumprir e preferéncia dos pacientes por um regime de
administragdo de uma vez por semana em comparagdo com Genotropin® administrado uma vez por dia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de agéo

A somatrogona é uma glicoproteina produzida nas células do ovéario de hamster chinés (CHO) pela tecnologia do
DNA recombinante. Ela é composta pela sequéncia de aminoacidos do horménio do crescimento humano (hGH)
com uma cépia do peptideo C-terminal (CTP) da cadeia beta da gonadotrofina coriénica humana (hCG) na regido
N-terminal e duas copias de CTP (em tandem) na regido C-terminal. Os dominios CTP e de glicosilagdo séo
responsaveis pela meia-vida da somatrogona, o que permite uma dosagem semanal.

A somatrogona se liga ao receptor do GH e inicia uma cascata de transducao de sinal que culmina em alteracdes
no crescimento e no metabolismo. Consistente com a sinalizacdo do GH, a ligagao da somatrogona leva a ativagao
da via de sinalizacdo STAT5b e aumenta a concentracéo sérica do fator de crescimento semelhante a insulina (IGF-
1). Foi descoberto que o IGF-1 aumenta de forma dependente de dose durante o tratamento com somatrogona
mediando parcialmente o efeito clinico. Como resultado, 0 GH e o IGF-1 estimulam alteragdes metabdlicas, 0
crescimento linear e aumentam a velocidade do crescimento em pacientes pediatricos com DGH.

Efeitos farmacodinamicos

A somatrogona aumenta o IGF-1. Foram realizadas avaliagGes farmacodindmicas aproximadamente 96 horas apds
a administracdo da dose a fim de avaliar o valor médio do desvio padrdo (SDS) do IGF-1 no intervalo entre as
doses (vide Figura 1).
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Figura 1. Perfis do SDS modelado do IGF-1 em pacientes pediatricos com DGH durante 12 meses de
tratamento com somatrogona
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Propriedades Farmacocinéticas

A farmacocinética da somatrogona foi avaliada utilizando uma abordagem farmacocinética populacional para
Genryzon®em 42 pacientes pediatricos com DGH.

Absorcéo
Apo6s a injecdo subcuténea (SC), as concentragdes sericas aumentaram lentamente, com pico entre 6 e 18 horas
apés a administracao.

Em pacientes pediatricos com DGH, a exposi¢do a somatrogona aumenta de maneira proporcional a dose para
doses de 0,25 mg/kg/semana, 0,48 mg/kg/semana e 0,66 mg/kg/semana. Nao h& acimulo de somatrogona ap0s
administracdo uma vez por semana. Em pacientes pediatricos com DGH, as concentracfes de pico em estado
estavel estimadas por farmacocinética populacional média ap6s 0,66 mg/kg/semana foram de 690 ng/mL.

Distribuicéo
Em pacientes pediatricos com DGH, o volume de distribuicdo principal aparente estimado da farmacocinética
populacional média foi de 0,812 L/kg e o volume periférico aparente de distribuicéo foi de 0,169 L/kg.

Metabolismo
Acredita-se que o destino metabdlico da somatrogona seja o catabolismo classico de proteina, com recuperago
subsequente dos aminodcidos e retorno a circulagéo sistémica.

Eliminacao

Em pacientes pediatricos com DGH, a depuracao aparente estimada da farmacocinética populacional média foi de
0,0336 L/h/kg. Com uma meia vida efetiva estimada da farmacocinética populacional média de 28,3 horas, a
somatrogona estara presente na circulacéo por cerca de 6 dias apés a Ultima dose.

Excrecéo
A excrecao ndo foi avaliada em estudos clinicos.

Populaces especiais
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Idade, raca, sexo, peso corporal

Com base em analises de farmacocinética populacional, idade, sexo, raca e etnia ndo tém um efeito de significancia
clinica sobre a farmacocinética da somatrogona em pacientes pediatricos com DGH. A exposicao da somatrogona
diminui com um aumento no peso corporal. No entanto, o regime de dosagem de somatrogona de
0,66 mg/kg/semana oferece uma exposicao sistémica adequada na faixa de variagdo de peso corporal de 10 a 54
kg avaliada nos estudos clinicos. Os efeitos de fatores individuais intrinsecos sobre a farmacocinética da
somatrogona sdo mostrados na Figura 2.

Figura 2. Impacto do fator individual intrinseco sobre a exposi¢do da somatrogona
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Idosos
A seguranca e eficacia da somatrogona em pacientes com idade superior a 65 anos ndao foram estabelecidas. Nao
ha dados disponiveis.

Uso em pacientes com comprometimento renal
Genryzon® nio foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal. Nenhuma recomendacdo de dose pode ser feita.

Uso em pacientes com comprometimento hepatico
Genryzon® ndo foi estudado em pacientes portadores de insuficiéncia hepatica. Nenhuma recomendagcéo de dose
pode ser feita.

Populacao pediéatrica
A seguranca e eficacia da somatrogona em recém-nascidos, lactentes e criangas com menos de 3 anos de idade
ainda ndo foram estabelecidas. N&o ha dados disponiveis.

Imunogenicidade
Consistente com as propriedades potencialmente imunogénicas de medicamentos de proteinas e peptideos,
pacientes tratados com Genryzon® podem desenvolver anticorpos contra a somatrogona.

A deteccdo da formacdo de anticorpos é altamente dependente da sensibilidade e especificidade do ensaio. Além
disso, a incidéncia observada de positividade de anticorpos (incluindo anticorpos neutralizantes) em um ensaio
pode ser influenciada por diversos fatores, inclusive a metodologia do ensaio, manipulacdo das amostras, momento
da coleta das amostras, medicacdo concomitante e doenca subjacente. Por essas razdes, a comparacao entre a
incidéncia de anticorpos a somatrogona nos estudos descritos abaixo com a incidéncia de anticorpos em outros
estudos ou para outros produtos pode ser enganosa.
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No estudo definitivo de seguranca e eficacia, entre 109 participantes tratados com somatrogona, 84 (77,1%)
testaram positivo para anticorpos antimedicamento (ADASs). Nao houve relatos de reacfes adversas graves ao
medicamento ou toxicidades graves relacionadas & imunologia em pacientes com ou sem ADAs. Além disso, a
velocidade de crescimento anual, a alteragdo no SDS de altura, o SDS de altura e a resposta ao IGF-1 foram
similares em pacientes com ou sem ADAs emergentes do tratamento (vide item 3. Caracteristicas Farmacolégicas
— Propriedades Farmacodinamicas).

Dados de seguranga pré-clinicos

A somatrogona foi avaliada em estudos de toxicidade de doses repetidas e de dose Unica em ratos e macacos
rhesus. Com base nos estudos néo clinicos realizados, os achados relativos ao local da injecdo foram identificados
como Unico 6rgdo/efeito alvo. Um aumento previsto no peso corporal foi observado em ratos por ser um efeito
farmacodindmico primario do horménio do crescimento e relacionado aos efeitos secundarios de um maior
IGF-1. Ocorreram outros achados relacionados a atividade farmacolégica da somatrogona nas glandulas mamarias,
figado, rim e baco de ratos.

Comprometimento de fertilidade

A possibilidade da somatrogona ter efeitos sobre a fertilidade e desenvolvimento embrionério inicial foi avaliada
em ratos do sexo masculino e feminino. Em um estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos que receberam
somatrogona via inje¢do SC a cada 2 dias do dia de gestacdo (GD) 6 ao 18 em doses de até 30 mg/kg (45 vezes a
dose maxima recomendada para humanos com base na exposi¢do), ndo houve efeitos adversos maternos ou
embriofetais. A somatrogona elicitou um aumento na duracéo do ciclo estral, no intervalo de cépula e no nimero
de corpos lGteos, porém nao houve qualquer impacto nos indices de acasalamento, fertilidade, nimero de embrides
viaveis/desenvolvimento embrionario prematuro (vide item 5. Adverténcias e Precacdes — Fertilidade, gravidez e
lactacdo).

Toxicidade de desenvolvimento

A possibilidade da somatrogona ter efeitos sobre o desenvolvimento embriofetal também foi avaliada em ratos. A
somatrogona elicitou aumentos ndo adversos mediados farmacologicamente nos pesos corporais maternais e no
ganho de peso corporal, porém nao houve qualquer efeito embriofetal correspondente.

A possibilidade de efeitos da somatrogona sobre o desenvolvimento pré-natal e pds-natal foi avaliada em ratos.
Em um estudo de desenvolvimento pré-natal e pds-natal em ratos, a somatrogona foi administrada via injegdo SC
para ratas gravidas a cada 2 dias do GD 6 ao dia de lactacdo 20 em doses de até 30 mg/kg. Néo houve qualquer
evidéncia de toxicidade materna e de qualquer efeito adverso na prole da primeira geragéo (F1). A somatrogona
levou a um aumento na média do peso corporal de F1 (ambos os sexos), bem como um aumento no intervalo médio
de copula em fémeas F1 na dose mais alta (30 mg/kg), o que era consistente com uma maior duracdo do ciclo
estral. No entanto, ndo houve qualquer efeito relacionado sobre os indices de acasalamento.

Genotoxicidade e carcinogenicidade

N&o foram realizados estudos de genotoxicidade e carcinogenicidade. O potencial de atividade mitogénica da
somatrogona foi avaliado no estudo de toxicidade de doses repetidas de 26 semanas em macacos rhesus. Nenhuma
mitogenicidade foi evidenciada a partir de avaliagcbes macroscopicas e microscopicas do tecido ou da avaliagdo
dos pesos dos 6rgdos nesse estudo.

4. CONTRAINDICACOES

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

Genryzon® ndo deve ser utilizado para promogéo do crescimento em criangas com epifises fechadas.

Com base na experiéncia com quantidades farmacoldgicas de produtos de administracdo diaria de horménio do
crescimento, Genryzon® é contraindicado em pacientes com doenga critica aguda devido a complicactes apds
cirurgia abdominal ou cardiaca aberta, trauma acidental multiplo ou insuficiéncia respiratéria aguda (vide item 5.
Adverténcias e Precaugdes).
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Genryzon® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a somatrogona (vide item 5.
Adverténcias e Precauc¢des) ou a qualquer um de seus excipientes (vide parte I. Identificacdo do Medicamento —
Composicéo).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doenca critica aguda

Em pacientes adultos criticamente doentes que sofreram complicacdes apos cirurgia cardiaca aberta, cirurgia
abdominal, traumatismo acidental multiplo ou insuficiéncia respiratéria aguda, a mortalidade foi maior em
pacientes tratados com 5,3 mg ou 8 mg de somatropina diariamente (ou seja, 37,1 - 56 mg/semana) em comparacao
com pacientes que receberam placebo, 42% vs. 19%. Com base nesta informagéo, estes tipos de pacientes néo
devem ser tratados com somatrogona. Uma vez que ndo existe informacdo disponivel sobre a seguranca da
terapéutica de substituicdo do hormdnio do crescimento em pacientes em estado critico agudo, os beneficios da
continuacao do tratamento com somatrogona nesta situacdo devem ser ponderados em relagéo aos potenciais riscos
envolvidos. Em todos os pacientes que desenvolvem outra doenca critica aguda ou semelhante, o possivel beneficio
do tratamento com somatrogona deve ser ponderado em relagéo ao risco potencial envolvido.

Comprometimento do metabolismo da glicose
Né&o foram observadas alteracBes de significancia clinica no metabolismo da glicose, incluindo sensibilidade a
insulina, nos estudos clinicos com Genryzon®.

O tratamento com produtos de administracdo diaria de horménio do crescimento pode induzir a um estado de
resisténcia a insulina e hiperglicemia. Monitoramento adicional deve ser considerado em pacientes tratados com
Genryzon® que tenham intolerancia a glicose ou fatores de risco adicionais para diabetes. Em pacientes tratados
com Genryzon® que tenham diabetes mellitus, a terapia antidiabética pode exigir ajustes (vide item 6. InteragGes
medicamentosas).

Hipertensdo intracraniana benigna
Nao foi relatada qualquer evidéncia de hipertenséo intracraniana benigna em estudos clinicos com Genryzon®.

Foi relatada hipertensao intracraniana (HIC) com papiledema, alteragdes visuais, cefaleia, ndusea e/ou vémito em
um pequeno nimero de pacientes tratados com produtos de administracéo diaria com horménio do crescimento.

O exame fundoscdpico é recomendado no inicio do tratamento e conforme clinicamente justificado. Em pacientes
com evidéncia clinica ou fundoscdpica de HIC, a somatrogona deve ser temporariamente descontinuada.
Atualmente, ndo ha evidéncias suficientes para fornecer orientagdes especificas sobre a continuacao do tratamento
com horménio do crescimento em pacientes com HIC resolvida. Se o tratamento com somatrogona for reiniciado,
€ necessario monitorar os sinais e sintomas de HIC.

Rastreabilidade
A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o nimero do lote do medicamento
administrado devem ser claramente registrados.

Reacoes de hipersensibilidade

Foram relatadas reacBes de hipersensibilidade sistémica graves (por exemplo, anafilaxia, angioedema) com
produtos de administracéo diaria de horménio do crescimento. Em caso de reacdo de hipersensibilidade grave,
descontinue o uso de Genryzon® imediatamente; trate imediatamente de acordo com o padrdo de cuidado e
monitore até a resolucdo dos sinais e sintomas. Nao utilize em pacientes com hipersensibilidade prévia a
Genryzon® (vide item 4. Contraindicacdes).

Hipoadrenalismo

Com base em dados publicados, pacientes que estejam recebendo terapia diaria de hormdnio do crescimento e
tenham ou corram risco de ter deficiéncia(s) hormonal(is) pituitaria(s) podem ter risco de niveis reduzidos de
cortisol sérico e/ou de desmascaramento de hipoadrenalismo central (secundéario). Além disso, 0s pacientes
tratados com substituicdo de glicocorticoides para hipoadrenalismo previamente diagnosticados podem precisar
de um aumento nas doses de manutencéo ou de estresse apds o inicio do tratamento com Genryzon® (vide item 6.
InteragcBes medicamentosas). Monitore os pacientes quanto a niveis reduzidos de cortisol sérico e/ou a necessidade
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de aumentos nas doses de glicocorticoides naqueles com hipoadrenalismo conhecido (vide item 6. Interacfes
medicamentosas).

Comprometimento da funcdo da tireoide

O horménio do crescimento aumenta a conversdo extratireoidiana de T4 em T3 e pode desmascarar 0
hipotireoidismo incipiente. Pacientes com hipotireoidismo pré-existente devem ser tratados adequadamente antes
do inicio do tratamento com somatrogona, conforme indicado com base na avaliagdo clinica. Como o
hipotireoidismo interfere na resposta a terapia com hormdnio do crescimento, os pacientes devem ter sua fungdo
tireoidiana testada regularmente e devem receber terapia de reposi¢do com hormdnio tireoidiano quando indicado
(vide item 6. Interacdes Medicamentosas e item 9. Reacdes Adversas).

Distarbios epifisarios

Os disturbios epifisarios, incluindo deslizamento da epifise femoral proximal podem ocorrer com mais frequéncia
em pacientes com distlrbios enddcrinos ou em pacientes com crescimento rapido. Qualquer paciente pediatrico
com inicio de claudicacdo ou queixas de dor no quadril ou joelho durante o tratamento deve ser cuidadosamente
avaliado.

Sindrome de Prader-Willi

A somatrogona ndo foi estudada em pacientes com sindrome de Prader-Willi. A somatrogona néo é indicada para
0 tratamento a longo prazo de pacientes pediatricos que tém falha de crescimento devido a alteracBes genéticas
que confirmaram a sindrome de Prader-Willi, a menos que também tenham um diagnostico de DGH. Houve relatos
de morte slbita ap6s o inicio da terapia com horménio do crescimento em pacientes pediatricos com a sindrome
de Prader-Willi que teve um ou mais dos seguintes fatores de risco: obesidade grave, histérico de obstrucdo das
vias aéreas superiores ou apneia do sono, ou infeccao respiratoria ndo identificada.

Neoplasia

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

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

Escoliose
Como a somatrogona aumenta a taxa de crescimento, os sinais de desenvolvimento ou progressdo da escoliose
devem ser monitorados durante o tratamento.

Excipientes
Teor de sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, essencialmente “isento de s6dio”.

Miosite

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

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

O risco de infertilidade em homens e mulheres com potencial reprodutivo ndo foi estudado em humanos. Em um
estudo com ratos, a fertilidade em machos e fémeas néo foi afetada (vide item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas
— Dados de seguranga pré-clinicos).

LLD_Bra_EU_SmPC_05Dec2022_CDSv4.0_18Jul2022_v1_GERSOI_06_VPS 8
06/Fev/2023



e Pﬁzer

Houve um aumento na duragdo do ciclo estral, no intervalo de copula e no nimero de corpos ldteos, porém sem
efeitos nos indices de acasalamento, fertilidade ou desenvolvimento embrionario prematuro em ratos (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas — Dados de seguranca pré-clinicos).

Gravidez

Néo existem dados sobre a utilizacdo de somatrogona em mulheres gravidas. Os estudos em animais ndo indicam
efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacdo a toxicidade reprodutiva (vide item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas — Propriedades Farmacocinéticas — Dados de seguranca pré-clinicos). Genryzon® ndo é
recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos
contraceptivos.

Genryzon® ¢ um medicamento classificado na categoria B de risco de gravidez. Portanto, este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou do cirurgido-dentista.

Lactacéo

Ndo se sabe se somatrogona/metabdlitos sdo excretados no leite humano. Um risco para 0s recém-
nascidos/lactentes ndo pode ser excluido. Deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinua¢do da amamentacéo
ou a descontinuagdo/abstencao da terapia com somatrogona, levando em consideragdo o beneficio da amamentacéo
para a crianga e o beneficio da terapia para a mulher.

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

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

Este medicamento pode causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Glicocorticoides

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

O horménio do crescimento diminui a conversdo de cortisona em cortisol e pode desmascarar hipoadrenalismo
central ndo descoberto anteriormente ou tornar ineficazes as doses baixas de substitui¢do de glicocorticoides (vide
item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Insulina e/ou agentes hipoalergénicos orais/injetaveis
Em pacientes com diabetes mellitus que requerem terapia medicamentosa, a dose de insulina e/ou agente
oral/injetavel requer ajustes no inicio da terapia com Genryzon® (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Medicamentos para tireoide

O tratamento com hormdnio do crescimento diario pode desmascarar hipotireoidismo central subclinico ou ndo
diagnosticado previamente. Pode ser necessario iniciar ou ajustar a terapéutica de substitui¢do de tiroxina (vide
item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Produtos metabolizados pelo citocromo P450

Né&o foram realizados estudos de interacdo medicamentosa com somatrogona. Foi demonstrado que a somatrogona
induz a expressdo do RNAm do CYP3A4 in vitro. O significado clinico disso é desconhecido. Estudos com outros
agonistas do receptor de horménio do crescimento humano (hGH) realizados em criangas e adultos com deficiéncia
de hormonio do crescimento e homens idosos saudaveis, sugerem que a administracdo pode aumentar a depuragéo
de compostos conhecidos por serem metabolizados pelas isoenzimas do citocromo P450, especialmente CYP3A.
A depuracdo de compostos metabolizados pelo CYP3A4 (por exemplo: esteroides sexuais, corticosteroides,
anticonvulsivantes e ciclosporina) pode ser aumentada e resultar em menor exposicao a esses compostos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Genryzon® deve ser conservado sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar. Genryzon® pode
ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricacéo.

A solucdo deverd atingir a temperatura ambiente antes da injecdo. Nao expor ao calor. N&o agitar.

Ap06s aberto, o0 medicamento deve ser mantido sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C) por até 28 dias.

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

Precaucdes especiais para armazenamento

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

Apos a primeira utilizacdo de Genryzon®, a caneta pode ser armazenada por até 28 dias de uso em um refrigerador
entre 2°C a 8°C. Armazene ao abrigo de luz solar direta. Sempre remova e descarte com seguranca a agulha apés
cada injecdo e armazene a caneta aplicadora preenchida com Genryzon® sem uma agulha de injecdo anexada. Use
sempre uma nova agulha para cada injecdo. Recologue a tampa da caneta aplicadora preenchida quando esta néo
estiver em uso. Armazene a caneta aplicadora preenchida a temperaturas entre 2°C a 8°C entra cada uso. A caneta
aplicadora preenchida ndo deve ser utilizada mais do que 28 dias apds a primeira utilizacdo nem apés a data de
validade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solucéo incolor a ligeiramente amarelo clara.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O tratamento deve ser iniciado e monitorizado por médicos qualificados e experientes no diagndstico e tratamento
de pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do crescimento (DGH).

Posologia
A dose recomendada é de 0,66 mg/kg de peso corporal administrada uma vez por semana via inje¢do subcutanea
(SC).

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

Dose inicial para pacientes que mudam de medicamentos didrios de hormonio do crescimento
Para pacientes que mudam de medicamentos didrios de horménio do crescimento, a terapia semanal com
somatrogona pode ser iniciada com uma dose de 0,66 mg/kg/semana no dia seguinte a Gltima injecéo didria.

Titulacéo da dose
A dose de somatrogona pode ser ajustada conforme necessario, com base na velocidade de crescimento, reacdes
adversas, peso corporal e concentracfes séricas de fator de crescimento semelhante & insulina 1 (IGF-1).

Ao monitorar os niveis de IGF-1, as amostras devem sempre ser coletadas 4 dias apds a dose anterior. Os ajustes
de dose devem ser direcionados para atingir niveis médios de pontuacdo de desvio padrdo (SDS) de IGF-1 na faixa
normal, ou seja, entre -2 e +2 (de preferéncia perto de 0 SDS).
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Em pacientes cujas concentragdes séricas de IGF-1 excedem o valor médio de referéncia para idade e sexo em
mais de 2 SDS, a dose de somatrogona deve ser reduzida em 15%. Mais de uma reducdo de dose pode ser
necessaria em alguns pacientes.

Avaliagéo e descontinuagdo do tratamento

A avaliagdo da eficécia e seguranca deve ser considerada em intervalos de aproximadamente 6 a 12 meses e pode
ser avaliada através de parametros auxoldgicos, bioquimicos (IGF-1, hormdnios, niveis de glicose) e estado
puberal. Recomenda-se a monitorizagdo de rotina dos niveis séricos de IGF-1 ao longo do tratamento. Avalia¢Ges
mais frequentes devem ser consideradas durante a puberdade.

O tratamento deve ser interrompido quando houver evidéncia de fechamento das placas de crescimento epifisarias
(vide item 4. Contraindica¢des). O tratamento também deve ser descontinuado em pacientes que atingiram a altura
final ou préxima da altura final, ou seja, velocidade de crescimento < 2 cm/ano ou idade dssea > 14 anos em
meninas ou > 16 anos em meninos.

Dose perdida

Os pacientes devem manter seu dia de dosagem regular. Se uma dose for esquecida, a somatrogona deve ser
administrada o mais rapido possivel dentro de 3 dias ap0s a dose esquecida e, em seguida, 0 esquema posoldgico
usual uma vez por semana deve ser retomado. Se tiverem passado mais de 3 dias, a dose esquecida deve ser omitida
e a proxima dose deve ser administrada no dia regularmente programado. Em cada caso, 0s pacientes podem
retomar seu esquema de dosagem semanal regular.

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

Método de administracgéo
A somatrogona é administrada por injecdo subcutanea.

Genryzon® pode ser administrado no abdome, coxas, nadegas ou parte superior do braco. O local da injegéo deve
ser alternado semanalmente. InjecBes na parte superior dos bracos e nadegas devem ser administradas pelo
cuidador.

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

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

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

O dia da administragdo semanal pode ser alterado se necesséario, desde que o tempo entre as duas doses seja de, no
minimo, trés dias (>72 horas).

Por favor, consulte as Instrucdes de Uso para obter instruces completas de administracéo.

Precaucdes especiais de descarte e outro manuseio

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

Né&o injete 0 medicamento se este estiver turvo ou amarelo escuro. N&o agite para ndo danificar o medicamento.

Preparacdo da dose

A caneta pode ser utilizada diretamente do refrigerador. Para uma injecdo mais confortavel, permita que a caneta
aplicadora preenchida contendo a solugdo estéril de somatrogona atinja uma temperatura ambiente de 20°C a 25
°C por até 30 minutos. Inspecione a solucéo na caneta quanto & presenca de flocos, particulas e colora¢do. N&o
agitar. Se forem detectados flocos, particulas ou descoloragdo, ndo use a caneta.
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Administracdo

Prepare o local da injecdo designado conforme instruido nas instrucdes de uso. E recomendavel alternar o local da
injecdo a cada administracdo. Alterne o local da injecdo semanalmente. Use sempre uma agulha estéril para cada
injecdo.

Descarte

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser descartados de acordo com as exigéncias locais. Se a caneta
aplicadora preenchida estiver vazia ou mais de 28 dias tiverem passado ap6s 0 primeiro uso da caneta aplicadora
preenchida, descarte-a mesmo que contenha medicamento néo utilizado.

Natureza e contetido do recipiente

Cada caixa contém uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um Gnico paciente contendo uma
solucdo de somatrogona preservada. Cada caneta aplicadora preenchida é capaz de oferecer doses variaveis com
base no peso corporal do paciente. O medicamento, o recipiente primério (cartucho, vedacéo de disco de camada
dupla, rolha do émbolo) e a caneta aplicadora preenchida ndo séo feitos com latex natural de borracha.

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

Caneta aplicadora
preenchida 24 mg

Caneta aplicadora
preenchida 60 mg

botdo de injecdo e rotulo

Concentracéo da 20 mg/mL 50 mg/mL
solucéo de

somatrogona

Volume 1,2mL 12mL

Cor Tampa de caneta lilas, Tampa de caneta azul,

botdo de injecdo e rétulo

Aumentos de

0,2 mg/0,01 mL

0,5 mg/0,01 mL

dose
Dose Unica
maxima

12 mg (0,6 mL) 30 mg (0,6 mL)

Agulhas estéreis sdo exigidas para a administracdo, porém néo estdo incluidas. Consulte as Instrucdes de uso para
obter uma lista das agulhas que podem ser utilizadas.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca
As reac0es adversas que ocorrem com mais frequéncia ap6s o tratamento com Genryzon® sdo reacdes no local da
injecdo (25,1%), dor de cabeca (10,7%) e pirexia (10,2%).

Lista tabulada de reacdes adversas

Os dados de seguranca sdo derivados do estudo de fase 2, multicéntrico de seguranca e determinacdo de dose, e
do estudo de fase 3, de ndo inferioridade multicéntrico em pacientes pediatricos com DGH (vide item 3.
Caracteristicas Farmacologicas — Propriedades Farmacodindmicas). Os dados refletem a exposicdo de 265
pacientes a somatrogona administrada uma vez por semana (0,66 mg/kg/semana).

A Tabela 2 apresenta as rea¢des adversas de somatrogona dentro da classe de sistemas de 6rgéos (SOC). As rea¢des
adversas listadas na tabela abaixo sdo apresentadas por SOC e categorias de frequéncia, definidas usando a seguinte
conven¢do: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), raro (= 1/10.000
a < 1/1.000), muito raro (< 1/10.000) ou frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis). Dentro de cada frequéncia, as reacdes adversas sao apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 2: Reac6es adversas
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Classe de sistema de Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia
orgaos comum >1/100 a >1/1.000 a |>1/10.000 a raro desconhecida
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1.000 | <1/10.000 | (n&o pode ser
estimada com
base nos
dados
disponiveis)
Disturbios do sangue e Anemia
sistema linfético Eosinofilia
Distlrbios endécrinos Hipotiroidismo | Insuficiéncia
adrenal
Distlrbios do sistema| Cefaleia
nervoso
Distlrbios dos olhos Conjuntivite
alérgica
Disturbios da pele e Rash
tecido subcutaneo generalizado
Disturbios Artralgia
musculoesqueléticos e Dor nas
tecido conjuntivo extremidades
Distlrbios gerais e| Reagdes no
situacdo do local de| local da
administracéo injecdo?
Pirexia

a As reacOes no local da injecdo incluem o seguinte: dor no local da injecéo, eritema, prurido, inchaco,
endurecimento, hematomas, hemorragia, calor, hipertrofia, inflamacéo, deformacé&o, urticaria.

Exposi¢éo de longo prazo

Em uma extensédo aberta (OLE) de um estudo de seguranga e determinacdo de dose (vide item 3. Caracteristicas
Farmacolégicas — Propriedades Farmacodinamicas), 37 pacientes receberam tratamento com somatrogona por,
pelo menos, 5 anos. Nenhum achado de seguranga adicional foi relatado.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

N&o foram estudadas doses Unicas de Genryzon® maiores que 0,66 mg/kg/semana.

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

excesso de hormonio do crescimento.

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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11 - DIZERES LEGAIS
MS —1.2110.0488
Farmacéutica Responsavel: Andrea T. Nichele — CRF-SP n° 44063

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP 04717-904 — Séo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado por:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs — Bélgica

Embalado por:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs — Bélgica

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5

CEP 06696-000 — Itapevi — SP

CNPJ n° 61.072.393/0039-06

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

GERSOI_06

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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INTRUCOES DE USO

Genryzon®
somatrogona
24 mg
Injecdo para apenas uso subcutaneo (sob a pele)

Guarde este folheto. Estas instru¢des mostram 0 passo a passo
sobre como preparar e administrar uma injecéo.

Informacdes importantes sobre sua caneta Genryzon®

Genryzon® para injecdo é uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um Unico paciente
contendo 24 mg de medicamento. VVocé pode administrar mais de uma dose com a caneta.

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

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

N&o compartilhe a sua caneta com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido trocada. VVocé pode
causar uma infeccéo séria em si ou nos outros.

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

Uma caneta nova pode conter um pouco mais de 24 mg de medicamento, o0 que é normal.

Sempre use uma agulha esterilizada nova para cada injecdo. Isso reduzira o risco de contaminagao,
infeccdo, vazamento de medicamento e obstrugdo da agulha, o que leva a dose errada.

N&o agite a sua caneta. Agitar pode danificar o medicamento.

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

Materiais vocé precisara para cada inje¢édo

Incluido na embalagem:

1 caneta aplicadora preenchida Genryzon®.

Nao incluido na embalagem:

1 agulha esterilizada nova para cada injecéo.

Compressas com alcool.

Bolas de algodao ou gaze.

Curativo adesivo.

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

Data de validade

Botdo de injecdo

Botéo de dose

Tampa da Visor de dose

caneta Suporte de cartucho

Conexao de agulha

Agulhas a usar

As agulhas de caneta ndo vém incluidas com a caneta Genryzon®. Vocé precisara de uma prescricdo do seu
profissional de salide para obter agulhas de caneta de até 8 mm de comprimento na farmécia.

e  Agulhas para usar com a caneta Genryzon®:
o 32G
o 31G

e  Converse com seu profissional de salide sobre a agulha certa para vocé.

Agulha esterilizada (exemplo) ndo fornecida:

IR .ﬁ@ k|
3 '.'%-:?
Agulha ﬁTa{rjnapZ Lﬁtﬁ;na Ta;npa ln':ﬁrna Agulha Papel protetor
esterilizada Y aagulha

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

Preparacéo para a inje¢éo
Etapa 1 — Preparacéo

e Lave e seque suas maos.
e Vocé pode usar sua caneta logo ap0s tira-la do refrigerador. Para maior conforto, deixe a caneta em
temperatura ambiente por até 30 minutos.
e Verifique 0 nome, a concentracao e o rétulo da sua caneta para se certificar de que é o medicamento que
o profissional de sade prescreveu para voce.
e Verifique a data de validade no rétulo da caneta. N&o use se a data de validade ja tiver passado.
e N&o use a caneta se:
o elafoi congelada ou exposta ao calor
o elafoi derrubada
o ela parece quebrada ou danificada
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o mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso da caneta.
e Na&o remova a tampa da sua caneta até estar pronto para aplicar a injecéo.

Etapa 2 — Escolha e limpe o local da injecéo

Etapa Escolha e limpe o local da injecao

: I

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

s . . .

\ : Bragos (posterior superior): -
Somente administracéo por

cuidador

Coxas (anterior superior)

Nadegas:

' Somente administracéo por cuidador

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

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

e Nao injete em &reas com 0ss0s, areas que estejam lesionadas, vermelhas, doloridas ou rigidas, e areas
com cicatrizes ou problemas de pele.

e Limpe o local de injecdo com uma compressa embebida em &lcool.
e Deixe a area de injegdo secar.
e Nao toque no local da injecéo apds a limpeza.
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Etapa 3 — Verifique o medicamento

Verifique o medicamento

A~ A\

e Tire atampa da caneta e guarde-a para depois da injecdo.

e Verifiqgue o medicamento dentro do suporte de cartucho.

e Veja se 0 medicamento esta incolor a levemente amarelado. N&o injete 0 medicamento se estiver turvo
ou amarelo-escuro.

e Veja se medicamento ndo contém flocos ou particulas. Nao injete 0 medicamento se apresentar flocos ou
particulas.
Observacao: E normal ver uma ou mais bolhas ho medicamento.

Etapa 4 — Coloque a agulha

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

e Com cuidado, empurre e depois rosqueie a agulha na caneta.
Na&o aperte demais.
Observacédo: Tome cuidado para ndo conectar a agulha inclinada. 1sso pode causar vazamento da caneta.

LLD_Bra_EU_SmPC_05Dec2022_CDSv4.0_18Jul2022_v1_GERSOI_06_VPS 18
06/Fev/2023



@ Pﬁzer

Cuidado: As agulhas sdo pontiagudas em ambas as extremidades. Manuseie com cuidado para garantir
que ndo espete a si mesmo (ou qualquer outra pessoa) com a agulha.

Etapa 5 — Remova a tampa externa da agulha

Heliz@ Remova a tampa externa da agulha

e Remova a tampa externa da agulha.

e Nd&o se esquega de guardar a tampa externa da agulha. VVocé precisara dela para remover a agulha depois.
Observacao: Vocé devera ver uma tampa interna da agulha depois de remover a tampa externa. Caso
ndo a veja, tente reconectar a agulha.

Etapa 6 — Remova a tampa interna da agulha

=elizl Remova a tampa interna da agulha

\
e ]

e Remova cuidadosamente a tampa interna da agulha para expor a agulha.
e Descarte a tampa interna da agulha em um recipiente para descarte de perfurocortantes. Ela ndo serd mais
necesséria.
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A caneta é nova?

Sim: Va para a preparacdo de caneta nova

Né&o

A caneta é nova?

Sim:
Véa para a
preparacao de
caneta nova

Preparagdo de caneta nova (preparacao) — apenas para a primeira utilizagdo de uma caneta nova

Vocé deve preparar cada caneta nova (preparacgdo) antes de usé-la pela primeira vez.

e A preparacao de caneta nova é feita antes que cada nova caneta seja usada pela primeira vez.

e O objetivo da preparacdo de uma caneta nova é remover bolhas de ar e assegurar a aplicacdo da dose
correta.
Importante: Pule as etapas de A a C caso vocé ja tenha preparado a caneta.
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A — Ajuste o botéo para 0,4

A Ajuste o botéo para 0,4

e Gire o botdo de dose para 0,4.
Observacao: Se vocé girar demais o botéo de dose, pode gira-lo de volta.

B — Bata no suporte de cartucho

Bata no suporte de cartucho

|

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

e Bata no suporte de cartucho com cuidado para que eventuais bolhas de ar subam até o topo.
Importante: Siga a etapa B mesmo que vocé nao veja bolhas de ar.
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C — Pressione o botao e verifique se ha liquido

Pressione o bot&o e verifique se ha liquido

e Pressione o botdo de injecdo até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
e Verifique se ha liquido na ponta da agulha. Se houver liquido, a caneta esta preparada.

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

Ajustar a dose prescrita

Etapa 7 — Ajuste a dose

Schel - Ajuste a dose
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Exemplo A:
3,8 mg mostrado no visor de dose

Exemplo A:
ﬁ

3.6 /
40

3,8 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:
12,0 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:
——

|| W
L ]
12,0 mg mostrado no visor de dose

e Gire o botdo de dose para ajustar a dose.
o A dose pode ser aumentada ou diminuida girando o botéo de dose em qualquer sentido.
o O botdo de dose gira em 0,2 mg de cada vez.
o A caneta contém 24 mg de medicamento, mas vocé s6 pode definir uma dose de até 12 mg para
cada injec&o.
o O visor de dose mostra a dose em mg. Veja os exemplos A e B.
e Sempre verifique o visor de dose para se certificar de que ajustou a dose correta.
Importante: N&o pressione o botdo de inje¢do enquanto ajusta a dose.

O que fago se ndo conseguir ajustar a dose necessaria?
e Seadose for superior a 12 mg, vocé precisara de mais de uma injecao.
e Vocé pode administrar de 0,2 mg a 12 mg em uma Unica injecao.
o Se precisar de ajuda para dividir a dose da maneira correta, fale com seu profissional de satde.
o Use uma agulha nova para cada injecdo (veja a Etapa 4: Coloque a agulha).
o Se vocé normalmente precisa administrar duas injecdes para a dose completa, certifique-se de
administrar a segunda dose.

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

Etapa 8 — Insira a agulha

e  Segure a caneta de modo que vocé possa ver 0s nimeros no visor de dose.
e Insira a agulha diretamente na pele em um angulo de 90°.

Etapa 9 — Injete 0 medicamento

N B Y,

e Mantenha a agulha na pele, na mesma posig¢éo.
e Pressione o botdo de injecdo até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
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Etapa 10 — Conte até 10

Conte até 10

o

e Continue pressionando o botdo de injecdo enquanto conta até 10. Contar até 10 permitird que a dose
completa do medicamento seja administrada.

e Depois de contar até 10, solte o botéo de injecéo e remova lentamente a caneta do local de inje¢éo puxando
a agulha reto para fora.
Observacao: Talvez vocé veja uma gota de medicamento na ponta da agulha. Isso é normal e ndo afeta
a dose recebida.

Etapa 11 — Recologue a tampa externa da agulha

=re:li-8 Recoloque a tampa externa da agulha

e Com cuidado, recoloque a tampa externa na agulha.

e Pressione a tampa externa da agulha até que esteja firme.
Cuidado: Nunca tente recolocar a tampa interna na agulha. VVocé poderé se espetar com a agulha.
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Etapa 12 -Remova a agulha

=r el Remova a agulha

e Desenrosque a agulha tampada da caneta.

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

e Descarte a agulha no recipiente para descarte de perfurocortantes (veja em Como devo descartar as
agulhas e canetas?). Importante: Sempre remova e descarte as agulhas usadas. N&o reutilize agulhas.

Etapa 13 — Recoloque a tampa da caneta

SelEN  Recoloque a tampa da caneta
13

-

e Recoloque a tampa na caneta.
e Nao recologue a tampa na caneta com a agulha conectada.

e  Se restar algum medicamento na caneta, armazene no refrigerador entre os usos (veja em Como devo
armazenar minha caneta?).
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Etapa 14 — Ap6s a injegéo

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

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento ndo utilizado. Veja “Armazenamento e descarte”.

Armazenamento e descarte:

Como devo armazenar minha caneta?

Mantenha o Genryzon®, materiais para injecéo e todos os medicamentos fora do alcance de criancas.

Antes do primeiro uso (canetas ndo usadas):

Armazene suas canetas no refrigerador entre 2°C e 8°C.

Nao congele a caneta nem a exponha ao calor.

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

Apbs o primeiro uso (até 28 dias depois do uso):

Armazene sua caneta no refrigerador entre 2°C e 8°C e afastada da luz solar direta.
Mantenha a tampa na caneta quando nao estiver em uso.
N&o armazene a caneta com uma agulha conectada.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento ndo utilizado.

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

Data do primeiro uso / /

Ao viajar, transporte a caneta na embalagem original em um recipiente isolado com uma bolsa de gelo.
Para evitar o congelamento, certifique-se de que a caneta ndo encoste na embalagem de gelo. Depois que
vocé chegar, a caneta deve ser colocada no refrigerador assim que possivel. Nao a deixe em um carro ou
em outro local onde possa ficar muito quente ou muito frio.

Como devo descartar as agulhas e canetas?

Descarte a caneta e suas agulhas em um recipiente de descarte de perfurocortantes ou recipiente resistente
a puncao.
Se ndo tiver um recipiente para descarte de perfurocortantes, vocé pode usar um recipiente doméstico
que:
o sejade pléstico de alta resisténcia
o possa ser fechado com uma tampa resistente & pungdo e com encaixe firme, sem que 0s
perfurocortantes possam sair
o permanega na vertical e estvel durante o uso
o seja resistente a vazamentos e adequadamente identificado para avisar sobre a presenca de
residuos perigosos no seu interior.
Quando seu recipiente para descarte de perfurocortantes estiver quase cheio, vocé precisard seguir as
diretrizes da sua comunidade quanto a maneira correta de descartar o recipiente para descarte de
perfurocortantes. Pode haver leis municipais ou estaduais sobre como descartar agulhas, seringas e
seringas preenchidas.
Nao descarte seus recipientes para descarte de perfurocortantes usados no lixo doméstico, a menos que
as diretrizes da comunidade o permitam.
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e Mantenha o recipiente de perfurocortantes fora do alcance de criangas.
MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Fale | 0800-7701575
Pfizer | www.pfizer.com.br
@ Pﬁzer

K.

=
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e Pﬁzer

INTRUCOES DE USO

Genryzon®
somatrogona
60 mg
Injecdo para apenas uso subcutaneo (sob a pele)

Guarde este folheto. Estas instru¢des mostram o passo a passo
sobre como preparar e administrar uma injecéo.

Informacdes importantes sobre sua caneta Genryzon®

Genryzon® para injecdo é uma caneta aplicadora preenchida descartavel para uso em um Unico paciente
contendo 60 mg de medicamento. VVocé pode administrar mais de uma dose com a caneta.

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

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

N&o compartilhe a sua caneta com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido trocada. VVocé pode
causar uma infeccéo séria em si ou nos outros.

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

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

Sempre use uma agulha esterilizada nova para cada injecdo. Isso reduzira o risco de contaminacao,
infeccdo, vazamento de medicamento e obstrugdo da agulha, o que leva a dose errada.

N&o agite a sua caneta. Agitar pode danificar o medicamento.

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

Materiais vocé precisara para cada inje¢édo

Incluido na embalagem:

1 caneta aplicadora preenchida Genryzon®.

Nao incluido na embalagem:

1 agulha esterilizada nova para cada injecéo.

Compressas com alcool.

Bolas de algodao ou gaze.

Curativo adesivo.

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

Tampa da I

caneta

Data de validade

Botéo de injecdo

Medicamento

Botao de dose

Visor de dose
Suporte de cartucho

Conexao de agulha

Agulhas a usar

As agulhas de caneta ndo vém incluidas com a caneta Genryzon®. Vocé precisara de uma prescrigéo do seu
profissional de salde para obter agulhas de caneta de até 8 mm de comprimento na farmacia.

e  Agulhas para usar com a caneta Genryzon®:
o 32G
o 31G

e Converse com seu profissional de salde sobre a agulha certa para vocé.

Agulha esterilizada (exemplo) ndo fornecida:

b |
I'.::I

Tampa externa Tampa Interna

da agulha da agulha Agulha  Papel protetor

Agulha
esterilizada

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

Preparacéo para a injecéo
Etapa 1 — Preparacéo

e Lave e seque suas maos.
e Vocé pode usar sua caneta logo ap6s tira-la do refrigerador. Para maior conforto, deixe a caneta em
temperatura ambiente por até 30 minutos.
e Verifique 0 nome, a concentracao e o rétulo da sua caneta para se certificar de que é o medicamento que
o profissional de salde prescreveu para voce.
e Verifique a data de validade no rétulo da caneta. N&o use se a data de validade ja tiver passado.
e Na&o use a caneta se:
o elafoi congelada ou exposta ao calor
o elafoi derrubada
o ela parece quebrada ou danificada
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o mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso da caneta.
e Na&o remova a tampa da sua caneta até estar pronto para aplicar a injecéo.

Etapa 2 — Escolha e limpe o local da injecéo

Etapa Escolha e limpe o local da injecao

: I

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

\ : Bragos (posterior superior): -
Somente administracéo por
cuidador

Coxas (anterior superior)

Nadegas:

' Somente administragéo por cuidador

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

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

e Nao injete em &reas com 0ss0s, areas que estejam lesionadas, vermelhas, doloridas ou rigidas, e areas
com cicatrizes ou problemas de pele.

e Limpe o local de injecdo com uma compressa embebida em &lcool.
e Deixe a area de injegdo secar.
e Nao toque no local da injecéo apds a limpeza.

LLD_Bra_EU_SmPC_05Dec2022_CDSv4.0_18Jul2022_v1_GERSOI_06_VPS 31
06/Fev/2023



@ Pﬁzer

Etapa 3 — Verifique o medicamento

Verifique o medicamento

/ \

e Tire atampa da caneta e guarde-a para depois da injecéo.

e Verifique o medicamento dentro do suporte de cartucho.

e Veja se 0 medicamento esta incolor a levemente amarelado. N&o injete 0 medicamento se estiver turvo
ou amarelo-escuro.

e Veja se medicamento ndo contém flocos ou particulas. Nao injete 0 medicamento se apresentar flocos ou
particulas.
Observacao: E normal ver uma ou mais bolhas ho medicamento.

Etapa 4 — Coloque a agulha

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

e Com cuidado, empurre e depois rosqueie a agulha na caneta.
Na&o aperte demais.
Observacao: Tome cuidado para ndo conectar a agulha inclinada. 1sso pode causar vazamento da caneta.
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Cuidado: As agulhas sdo pontiagudas em ambas as extremidades. Manuseie com cuidado para garantir
que ndo espete a si mesmo (ou qualquer outra pessoa) com a agulha.

Etapa 5 — Remova a tampa externa da agulha

Seliz@ Remova a tampa externa da agulha

e Remova a tampa externa da agulha.

e Nd&o se esquega de guardar a tampa externa da agulha. VVocé precisara dela para remover a agulha depois.
Observacao: Vocé devera ver uma tampa interna da agulha depois de remover a tampa externa. Caso
ndo a veja, tente reconectar a agulha.

Etapa 6 — Remova a tampa interna da agulha

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

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

Sim: Va para a preparacdo de caneta nova

Né&o

A caneta é nova?

Sim:
Véa para a
preparacao de
caneta nova

Preparagdo de caneta nova (preparacao) — apenas para a primeira utilizacdo de uma caneta nova

Vocé deve preparar cada caneta nova (preparacgdo) antes de usé-la pela primeira vez.

e A preparacdo de caneta nova é feita antes que cada nova caneta seja usada pela primeira vez.

e O objetivo da preparacdo de uma caneta nova é remover bolhas de ar e assegurar a aplicacdo da dose
correta.
Importante: Pule as etapas de A a C caso vocé ja tenha preparado a caneta.
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A — Ajuste o botéo para 1,0

Ajuste o botéo para 1,0

e Gire o botdo de dose para 1,0.
Observacao: Se vocé girar demais o botéo de dose, pode gira-lo de volta.

B — Bata no suporte de cartucho

Bata no suporte de cartucho

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

e Bata no suporte de cartucho com cuidado para que eventuais bolhas de ar subam até o topo.

Importante: Siga a etapa B mesmo que vocé néo veja bolhas de ar.
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C — Pressione o botao e verifique se ha liquido

Pressione o bot&o e verifique se ha liquido

e Pressione o botdo de injecdo até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
e Verifique se ha liquido na ponta da agulha. Se houver liquido, a caneta esta preparada.

e Sempre assegure que uma gota de liquido apareca antes de injetar. Se ndo aparecer liquido, repita as
etapas de AaC.
o Se ndo aparecer liquido depois de repetir as etapas de A a C cinco (5) vezes, coloque uma nova
agulha e tente mais uma vez. N&o use a caneta se ainda assim ndo aparecer uma gota de liquido.
Entre em contato com seu profissional de salide ou farmacéutico e use uma caneta nova.

Ajustar a dose prescrita

Etapa 7 — Ajuste a dose

Selel  Ajuste a dose
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Exemplo A:
21,5 mg mostrado no visor de dose

Exemplo A:

517D

21,5 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:
30,0 mg mostrado no visor de dose

Exemplo B:

=] NN

30,0 mg mostrado no visor de dose

e Gire 0 botdo de dose para ajustar a dose.
o A dose pode ser aumentada ou diminuida girando o botdo de dose em qualquer sentido.
o O botdo de dose gira em 0,5 mg de cada vez.
o A caneta contém 60 mg de medicamento, mas vocé s6 pode definir uma dose de até 30 mg para
cada injeg&o.
o O visor de dose mostra a dose em mg. Veja os exemplos A e B.
e Sempre verifique o visor de dose para se certificar de que ajustou a dose correta.
Importante: N&o pressione o botdo de injecdo enquanto ajusta a dose.

O que fago se ndo conseguir ajustar a dose necessaria?
e  Se adose for superior a 30 mg, vocé precisara de mais de uma injecéo.
e Vocé pode administrar de 0,5 mg a 30 mg em uma Unica injecéo.
o Se precisar de ajuda para dividir a dose da maneira correta, fale com seu profissional de salide.
o Use uma agulha nova para cada injecdo (veja a Etapa 4: Coloque a agulha).
o Se vocé normalmente precisa administrar duas injecdes para a dose completa, certifique-se de
administrar a segunda dose.

O que fago se ndo restar medicamento suficiente na caneta?

e Se acaneta contiver menos de 30 mg de medicamento, o botdo de dose parara com a quantidade restante
de medicamento mostrada no visor de doses.
e Se ndo restar medicamento suficiente na caneta para a dose completa, vocé pode:

o Injetar a quantidade deixada na caneta e preparar uma caneta nova para completar a dose.
Lembre-se de subtrair a dose que ja recebeu. Por exemplo, se a dose for de 21,5 mg e vocé s6
puder ajustar o botdo de dose para 17 mg, deve injetar mais 4,5 mg com uma caneta nova.

o Ou obter uma caneta nova e injetar a dose completa.
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Injetar a dose

Etapa 8 — Insira a agulha

e Segure a caneta de modo que vocé possa ver 0s nimeros no visor de dose.
e Insira a agulha diretamente na pele em um angulo de 90°.

Etapa 9 — Injete 0 medicamento

- Wy

e Mantenha a agulha na pele, na mesma posic¢éo.
e Pressione o botéo de injecdo até que ndo avance mais e “0” seja mostrado no visor de dose.
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Etapa 10 — Conte até 10

Conte até 10

o

e Continue pressionando o botdo de injecdo enquanto conta até 10. Contar até 10 permitira que a dose

completa do medicamento seja administrada.

e Depoisde contar até 10, solte o botdo de injecdo e remova lentamente a caneta do local de injecdo puxando

a agulha reto para fora.

Observacao: Talvez vocé veja uma gota de medicamento na ponta da agulha. Isso é normal e ndo afeta

a dose recebida.

Etapa 11 — Recoloque a tampa externa da agulha

=8 Recoloque a tampa externa da agulha

e Com cuidado, recoloque a tampa externa na agulha.
e Pressione a tampa externa da agulha até que esteja firme.

Cuidado: Nunca tente recolocar a tampa interna na agulha. VVocé podera se espetar com a agulha.
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Etapa 12 -Remova a agulha

=l Remova a agulha

e Desenrosque a agulha tampada da caneta.

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

e Descarte a agulha no recipiente para descarte de perfurocortantes (veja em Como devo descartar as
agulhas e canetas?). Importante: Sempre remova e descarte as agulhas usadas. Nao reutilize agulhas.

Etapa 13 — Recoloque a tampa da caneta

SNl Recoloque a tampa da caneta
13

e Recoloque a tampa na caneta.
e Na&o recoloque a tampa na caneta com a agulha conectada.

e  Se restar algum medicamento na caneta, armazene no refrigerador entre 0s usos (veja em Como devo
armazenar minha caneta?).

LLD_Bra_EU_SmPC_05Dec2022_CDSv4.0_18Jul2022_v1_GERSOI_06_VPS 40
06/Fev/2023



e Pﬁzer

Etapa 14 — Ap6s a injegéo

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

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento ndo utilizado. Veja “Armazenamento e descarte”.

Armazenamento e descarte:

Como devo armazenar minha caneta?

Mantenha o Genryzon®, materiais para injecéo e todos os medicamentos fora do alcance de criancas.

Antes do primeiro uso (canetas ndo usadas):

Armazene suas canetas no refrigerador entre 2°C e 8°C.

Nao congele a caneta nem a exponha ao calor.

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

Apbs o primeiro uso (até 28 dias depois do uso):

Armazene sua caneta no refrigerador entre 2°C e 8°C e afastada da luz solar direta.
Mantenha a tampa na caneta quando nao estiver em uso.
N&o armazene a caneta com uma agulha conectada.

Se a caneta estiver vazia ou mais de 28 dias se passaram ap0s 0 primeiro uso, descarte-a mesmo que
contenha medicamento ndo utilizado.

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

Data do primeiro uso / /

Ao viajar, transporte a caneta na embalagem original em um recipiente isolado com uma bolsa de gelo.
Para evitar o congelamento, certifique-se de que a caneta ndo encoste na embalagem de gelo. Depois que
vocé chegar, a caneta deve ser colocada no refrigerador assim que possivel. Nao a deixe em um carro ou
em outro local onde possa ficar muito quente ou muito frio.

Como devo descartar as agulhas e canetas?

Descarte a caneta e suas agulhas em um recipiente de descarte de perfurocortantes ou recipiente resistente
a puncao.
Se ndo tiver um recipiente para descarte de perfurocortantes, vocé pode usar um recipiente domeéstico
que:
o sejade pléstico de alta resisténcia
o possa ser fechado com uma tampa resistente & puncdo e com encaixe firme, sem que 0s
perfurocortantes possam sair
o permanega na vertical e estvel durante o uso
o seja resistente a vazamentos e adequadamente identificado para avisar sobre a presenca de
residuos perigosos no seu interior.
Quando seu recipiente para descarte de perfurocortantes estiver quase cheio, vocé precisard seguir as
diretrizes da sua comunidade quanto a maneira correta de descartar o recipiente para descarte de
perfurocortantes. Pode haver leis municipais ou estaduais sobre como descartar agulhas, seringas e
seringas preenchidas.
Nao descarte seus recipientes para descarte de perfurocortantes usados no lixo doméstico, a menos que
as diretrizes da comunidade o permitam.
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e Mantenha o recipiente de perfurocortantes fora do alcance de criangas.
MANTENHA O MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Fale | 0800-7701575
Pfizer | www.pfizer.com.br
@ Pﬁzer

K.

=
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@ Pﬁzer

HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO ESTE MEDICAMENTO? 20 MG/ML SOL INJ SC CT 1
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Notificagdo ; , CAN APLICX 1.2 ML
10/02/2023 de Alteragiio de Texto de | 10/02/2023 de Alteragio de Texto de CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS VP/VPS ’
Bula — publicag¢do no Bula — publicagdo no CONTRAINDICAGOES iimﬁ;ﬁféi(zl‘zlwfc €T
Bulario RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCGES ’
REACGES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
- 20 MG/MLSOLINJSCCT 1
10463 - PRODUTO 1528 PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo . . . CAN APLICX 1,2 ML
10/02/2023 0141251239 L. 20/10/2021 4157255216 BIOLOGICO - Registro De 24/10/2022 VERSAO INICIAL VP/VPS
Inicial de Texto de Bula - 50 MG/ML SOL INJ SCCT 1
Produto Novo
RDC 60/12 CAN APLIC X 1,2 ML
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