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KULLANMA TALIMATI

GENOTROPIN GOQUICK® 36 1U (12 mg) Enjeksiyonluk Soliisyon icin toz ve coziicii
iceren kullanima hazir kalem
Deri altina uygulanir.

- Etkin madde:
Somatropin 36 1U (12 mg)
- Yardimci maddeler:
Toz: glisin (E640), mannitol (E421), sodyum dihidrojen fosfat susuz (E339) ve
disodyum fosfat susuz (E339).
Coziicii: Metakrezol, mannitol (E421) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENOTROPIN GOQUICK nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENOTROPIN GOQUICK ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENOTROPIN GOQUICK nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GENOTROPIN GOQUICK 'in saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.
1.GENOTROPIN GOQUICK nedir ve ne i¢in kullanihr?

GENOTROPIN GOQUICK rekombinant insan biiyiime hormonudur (somatropin olarak da
adlandirilir). Yapisi, kemiklerin ve kaslarin gelisimi igin gerekli olan dogal insan biiyiime
hormonuna benzer. Ayrica yag ve kas dokularinizin dogru miktarda gelismesini
saglamaktadir. Rekombinant, insan ve hayvan dokusundan yapilmamis demektir.

Cocuklarda GENOTROPIN GOQUICK asagidaki biiyiime bozukluklarmin tedavisinde
kullanilmaktadir:

e Eger gelisiminiz diizenli degilse ve yeterli biiylime hormonunuz yoksa.

e Turner sendromunuz varsa. Turner sendromu kiz g¢ocuklarindaki kromozomal bir
hastaliktir ve biiylimeyi etkileyebilir. Eger boyle bir hastaliginiz varsa doktorunuz size
bunu bildirecektir.

e Kronik bobrek hastaliginiz varsa. Bobrekler normal fonksiyon gérme becerilerini
yitirmis olduklarindan biiyiime etkilenebilir.
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e Dogumda kii¢iik veya cok hafif kilolu iseniz. Eger dort yasindan itibaren yasitlarinizin
normal boyunda degilseniz, bitylime hormonu boyunuzun uzamasina yardime1 olabilir.

Yetiskinlerde GENOTROPIN GOQUICK, biiyiime hormonu eksikligi belirgin olan kisilerin
tedavisinde kullanilmaktadir. Biiyiime hormonu eksikligi yetiskinlik ¢aginda baglayabilir veya
cocukluktan sonra devam edebilir.

Cocukluk ¢aginda biiyiime hormonu eksikligi igin GENOTROPIN GOQUICK ile tedavi
edildiyseniz, biiylime tamamlandiktan sonra biiyiime hormonu durumunuz yeniden kontrol
edilecektir. Eger ciddi biiyiime hormonu eksikliginiz varsa, doktorunuz tedaviye devam
etmenizi isteyecektir.

Bu ilag sadece, biiyiime hormonu tedavisinde uzman ve teshisinizi koyan bir doktor tarafindan
uygulanmalidir.

2.GENOTROPIN GOQUICK kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GENOTROPIN GOQUICK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Somatropine ya da GENOTROPIN GOQUICK’in igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Aktif tiimériiniiz (kanser) varsa. GENOTROPIN GOQUICK kullanmaya baslamadan
once, tiimorlerinizin bliylimesi durdurulmus olmalidir ve timér tedaviniz
tamamlanmis olmalidir.

e (ok hastaysaniz (6rnegin acik kalp cerrahisi ardindan komplikasyonlar, batin
cerrahisi, akut solunum yetmezligi, kaza travmas1 ya da benzer durumlar). Onemli bir
ameliyat gegirecekseniz ya da gecirdiyseniz veya herhangi bir nedenle hastaneye
yattiysaniz, doktorunuza sdyleyiniz ve sizinle ilgilenen diger doktorlara biiyiime
hormonu kullandiginiz1 hatirlatiniz.

e Biiyiimenin uyarilmas1 icin GENOTROPIN GOQUICK regete edilmis, ancak
biiylimeniz sonlandiysa (kapali epifizler)

GENOTROPIN GOQUICK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Diyabet gelisimi agisindan risk altindaysaniz, GENOTROPIN GOQUICK tedavisi
sirasinda doktorunuzun kan sekeri diizeyinizi izlemesi gerekecektir.

e Diyabetiniz varsa, GENOTROPIN GOQUICK tedavisi sirasinda kan sekeri diizeyiniz
yakindan izlenmelidir ve diyabet tedavisinde kullandiginiz ilaglarin dozunu
degistirmeniz gerekip gerekmedigine karar vermesi i¢in sonuglart doktorunuzla
tartismalisiniz.

e GENOTROPIN GOQUICK tedavisine basladiktan sonra bazi hastalarin tiroid
hormonu tedavisine baslamasi gerekebilir.

e Tiroid hormonu tedavisi aliyorsaniz, tiroid hormonu dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

e Biiyiimenin uyarilmasi i¢in blyiime hormonu kullaniyorsaniz ve yiiriirken
topalliyorsaniz ya da biiyiime hormonu tedaviniz sirasinda kalganizda agr1 nedeniyle
topallamaya basladiysaniz, doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

e Kafa i¢i basinciniz artarsa (giiclii bir bas agrisi, gérme bozukluklari veya kusma
yasarsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.
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e Doktorunuz, koruyucu madde olan metakrezol nedeniyle enjeksiyon bolgesine yakin
kaslarda enflamasyon (iltihap/yangi) gelistigini dogrularsa, metakrezol igermeyen bir
GENOTROPIN® iiriinii (MiniQuick) kullanmalisiniz.

e Gecmis bir tiimdr (kanser) ardindan biiyiime hormonu yetersizligi icin GENOTROPIN
GOQUICK kullaniyorsaniz, tiimoér tekrar1 agisindan diizenli olarak muayene
edilmelisiniz.

Kronik renal (bobrek) yetmezligi olan ¢ocuklar:

e GENOTROPIN GOQUICK tedavisine baslamadan o6nce, doktorunuz bdobrek
fonksiyonlarmizi ve biiylime hizinizi incelemelidir. Bobrek hastalifiniz igin tibbi
tedaviye devam edilmelidir. Bobrek naklinden sonra GENOTROPIN GOQUICK
tedavisi durdurulmalidir.

Kiiciik ya da ¢ok zayif dogan ¢ocuklar:
e Cok kiigiik ya da c¢ok zayif dogduysaniz ve 9 - 12 yaslarindaysaniz, doktorunuzdan
puberteye ve bu iiriiniin kullanimina 6zgii 6neri isteyiniz.
e Doktorunuz, tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda her yil, kan sekeri ve
insiilin diizeylerinizi kontrol edecektir.
¢ Biiylimeniz sona erene kadar tedaviye devam edilmelidir.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

GENOTROPIN GOQUICK’ in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi:

GENOTROPIN GOQUICK’ in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasmna iliskin veri
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldufunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmaya calistyorsaniz,
GENOTROPIN GOQUICK’1 kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda bu ilaci kullanmak gerekiyorsa dikkatli olunuz.
Ara¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi oldugu saptanmamustir.
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GENOTROPIN GOQUICK’in iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, doz basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin, doz basina 40 mg mannitol ihtiva etse de, uygulama yolu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger;
Diyabet tedavisine yonelik ilaglar,
Tiroid hormonlari,
Sentetik adrenal hormonlar (kortikosteroidler),
Cinsiyet hormonlar1 (6rn. dstrojenler),
Siklosporin (nakilden sonra bagisiklik sistemini zayiflatan bir ilag)
¢ Epilepsinin kontrol altina alinmasina yonelik ilaglar (antikonviilzanlar)
kullantyorsaniz, doktorunuza bildirmelisiniz.

Doktorunuzun, bu ilaglarm dozunu ya da GENOTROPIN GOQUICK’in dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

3.GENOTROPIN GOQUICK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Doz; viicut agirliginiza, tedavi aldiginiz hastalifa ve biiylime hormonunun sizde ne kadar
etkili oldugunda gore degisir. Herkes farklidir. Doktorunuz, hem tedavi semanizi hem de
bireysellestirilmis GENOTROPIN GOQUICK dozunuzu, miligram (mg) cinsinden; ya
kilogram (kg) basina viicut agirhgimza gore ya da metre kare (m?) cinsinden boyunuz ve
agirhgmizla hesaplanan viicut yiizeyi alaniniza gore size Onerecektir. Doktorunuza
danismadan kullandiginiz dozu ve tedavi programini degistirmeyiniz.

Biiylime hormonu yetersizligi olan ¢ocuklar:

Gilinde 0.025-0.035 mg/kg ya da giinde 0.7-1.0 mg/m? kullamlir. Daha yiiksek dozlar da
kullanilabilir. Biiylime hormonu yetersizliginin, ergenlik donemine girildiginde de devam
etmesi durumunda, fiziksel gelisme tamamlanana kadar GENOTROPIN GOQUICK tedavisi
strdiirilmelidir.

Turner sendromlu ¢ocuklar:
Giinde 0.045-0.050 mg/kg ya da gilinde 1.4 rng/rn2 kullanilir.

Kronik bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar:

Gilinde 0.045-0.050 mg/kg ya da giinde 1.4 mg/m2 kullanilir. Biiyiime hizinin ¢ok yavas
olmas1 durumunda daha yiiksek dozlarin kullanilmas: gerekebilir. Alt1 aylik tedaviden sonra
doz ayarlamasi gerekebilir.
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Beklenenden kiiciik ya da zayif dogan ve biiyiime bozuklugu olan ¢ocuklar:

Giinde 0.035 mg/kg ya da giinde 1.0 mg/m2 kullanilir. Son boya ulasilana kadar tedaviye
devam edilmesi 6nemlidir. Yanit vermiyorsaniz ya da son boya ulastiysaniz ve biiylimeniz
durduysa, bir yi1ldan sonra tedavi sonlandirilmalidir.

Biiylime hormonu yetersizligi olan eriskinler:

Cocukluk déneminizde aldigimiz tedaviden sonra GENOTROPIN GOQUICK kullanmaya
devam ediyorsaniz, giinde 0.2-0.5 mg ile baslamalisiniz. Bu doz, kan testi sonuglarina ve
bununla beraber klinik yanit ile yan etkilere gore asamali olarak arttirilabilir ya da
azaltilabilir.

Biiytime hormonu yetersizliginiz eriskin donemde basladiysa, giinde 0.15-0.3 mg ile
baslanmalidir. Bu doz, kan testi sonuglarina ve bununla beraber klinik yanit ile yan etkilere
gore asamali olarak arttirilabilir ya da azaltilabilir. Giinliik idame doz, nadiren giinde 1.0
mg’den yiiksektir. Kadinlarda, erkeklere gore daha yiiksek doz uygulanmasi gerekebilir.
Dozaj, 6 ayda bir izlenmelidir. 60 yasin iizerindeki bireyler giinde 0.1-0.2 mg’lik dozla
baglamalidir ve bu doz, bireysel ihtiyaclara gore yavas sekilde arttirilmalidir. Minimum etkin
doz kullanilmalidir. Idame doz, nadiren 0.5 mg’den yiiksektir. Doktorunuzun verdigi
talimatlara uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu

GENOTROPIN GOQUICK deri altina enjeksiyon igindir. Yani, kisa bir enjeksiyon ignesiyle
derinin hemen altindaki yaglh dokuya enjekte edilmelidir. Doktorunuz, size GENOTROPIN
GOQUICK’i nasil kullanmaniz gerektigini gdstermistir. GENOTROPIN GOQUICK’i daima
doktorunuzun size sOyledigi sekilde enjekte ediniz. Eger nasil kullanacagmizdan emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Liitfen GENOTROPIN GOQUICK kullanimi konusunda daha detayl bilgi i¢in bu kullanma
talimatinin sonunda yer alan “Kullanim Kilavuzu”na bakiniz. Kalemi kullanim kilavuzunda
anlatildig1 sekilde kullanmalisiniz.

Kalem enjeksiyon cihazini kullanirken, karistirmadan once igneyi c¢evirerek takiniz. Her
enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullanmalisiniz. Igneleri tekrar kullanmayiniz.

Enjeksiyonun hazirlanmasi:

Enjeksiyondan yarim saat énce GENOTROPIN GOQUICK’ i buzdolabindan ¢ikarabilirsiniz.
Boylece yavasga 1sinmasini saglarsiniz, bu da enjeksiyonunuzu daha rahat gerceklestirmenizi
saglar.

GOQUICK kalemi, hem biiyiime hormonu hem de ¢ziicii siviy1 igeren iki bolmeli kartustan
olusmaktadir. Biiylime hormonu ve ¢oziicli sivi kartus tutucu dondiiriilerek karistirilir. Ayri
bir cihaz gerekli degildir. (Detaylandirilmig basamaklar i¢in kullanim kilavuzuna bakiniz).

Toz ¢oziilene kadar GOQUICK kalemi dne arkaya 5-10 kez yavasca egerek tozu ¢dziiniiz.

GENOTROPIN GOQUICK" i karistirirken kalemi galkalamayn. Yavasca karistirin. Cozeltiyi
hizla ¢alkalamaniz biiylime hormonunun kopiirtebilir ve aktif maddeye zarar verebilir.
(Cozeltiyi kontrol ediniz ve ¢ozelti bulaniksa veya i¢inde partikiiller varsa enjekte etmeyiniz.
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GENOTROPIN GOQUICK" in enjekte edilmesi:
[lk olarak ellerinizi ytkamayi ve derinizi temizlemeyi unutmayiniz.

Biiylime hormonunuzu her giin yaklasik ayni saatte enjekte ediniz. En uygun zaman uyku
zamanidir, ¢linkii hatirlamas1 kolaydir. Ayn1 zamanda, geceleri biiyiime hormonunun daha
yiiksek seviyede olmasi dogaldir.

Cogu insan uyluk veya kalcaya enjeksiyon yapar. Doktorunuz tarafindan gosterilen yere
enjeksiyon yapin. Enjeksiyon bélgesinde derinin yaglh dokulari biiziilebilir. Bundan kaginmak
icin her seferinde enjeksiyon i¢in farkli bir yer secin. Bu sekilde, enjeksiyon sirasi tekrar ayni
yere geldiginde deriniz ve derinizin altindaki bdlgenin normale dénmiis olmasini saglamis
olursunuz.

Enjeksiyonunuzdan hemen sonra GENOTROPIN GOQUICK’i buzdolabina koymay1
unutmayiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi1: Yukarida verilmistir.

Yaslilarda ku!lamml: 80 yasin tizerindeki hastalarda deneyimler sinirlidir. Yasl hastalar,
GENOTROPIN GOQUICK ’in etkisine kars1 daha duyarl olabilirler ve bu nedenle, yan
etkilerin olugmasina daha yatkin olabilirler.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Kronik renal (bobrek) yetmezligi olan ¢ocuklar ile ilgili bilgi
yukarida verilmistir. Karaciger yetmezligine iliskin mevcut veri bulunmamaktadir.

Eger GENOTROPIN GOQUICK’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENOTROPIN GOQUICK kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Enjekte etmeniz gerekenden fazlasimi enjekte ettiyseniz, en kisa siirede doktorunuz ya da
eczaciniz ile konusunuz. Kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisebilir ve ardindan ¢ok yiikselebilir.
Giigsliz, agir, uykulu ya da “kendinizde degilmis gibi” hissedebilirsiniz ve bayilabilirsiniz.

GENOTROPIN GOQUICK’i kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

En iyisi, bliyiime hormonunuzu diizenli sekilde kullanmanizdir. Bir dozu almay1 unutursaniz,
sonraki enjeksiyonu ertesi giin normal saatinde yapiiz. Atladiginiz enjeksiyonlar1 kaydediniz
ve sonraki kontroliiniizde doktorunuza bildiriniz.

GENOTROPIN GOQUICK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GENOTROPIN GOQUICK kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Bu {irliniin kullanimu ile ilgili basla sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, GENOTROPIN GOQUICK igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir .

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin:

Enjekte edilen biiylime hormonuna kars1 antikorlar olusabilir ancak bu antikorlar, biiylime
hormonunun etki gostermesini engellemez.

Cocuklarda:
e Enfeksiyon bolgesinde gegici kizariklik, kasinma ya da agr1.

Eriskinlerde:

e Uyusma / karincalanma,

e Kollarda ve bacaklarda sertlik, eklem agrisi, kas agrist,

e Su tutulmasi (tedavinin baglangicinda kisa bir siire i¢in parmaklarda ya da ayak
bileklerinde siskinlik olarak goriiliir). Bu semptomlar tedavinin baslangicinda
goriilebilir ancak kendiliginden ya da dozaj azaltildiginda kaybolur.

Eriskinlerde goriilen bu yaygin yan etkiler, tedavinin ilk aylarinda baslayabilir ve
kendiliginden ya da size uygulanan doz azaltildiginda geger.

Yaygin olmayan:
Cocuklarda:

e Uyusma / karincalanma,

e Kollarda ve bacaklarda sertlik, eklem agrisi, kas agrist,

e Su tutulmas: (tedavinin baslangicinda kisa bir siire i¢in parmaklarda ya da ayak
bileklerinde siskinlik olarak goriiliir).

Erigskinlerde:

e FEllerde ya da koltuk altlarinda agr1 ya da yanma hissi (Karpal Tiinel Sendromu olarak
bilinir)

Seyrek:
e Tip 2 diabetes mellitus,
e Kafa i¢i basingta artig (siddetli bas agrisi, gérme bozukluklar1t ve kusma gibi
semptomlara neden olur)

Cok seyrek:
o Ldsemi

Enjeksiyon bolgesi ¢evresinde deri piiriizlii ya da yumrulu hale gelebilir ancak her seferinde
farkli yere enjeksiyon uygularsaniz bu durum olusmaz.
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Koruyucu madde metakrezol nedeniyle olusabilen ¢ok nadir bir yan etki, enjeksiyon
bolgesine yakin kaslarin iltihabidir. Doktorunuz sizde bu durumun olustugunu dogrularsa,
metakrezol igermeyen bir GENOTROPIN® iiriinii (MiniQuick) kullanmalisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
bu etkilerden herhangi birisi ciddi bir hal alirsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GENOTROPIN GOQUICK’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

GENOTROPIN GOQUICK’i, ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii ifade eder.

Tozu siv1 ile karistirmadan once, biiylime hormonunuzu son kullanma tarihine kadar buz
dolabinda (2°C ila 8°C) saklamalisiniz. Bu siire zarfinda, en fazla 4 haftaya kadar 25°C’nin
altinda (oda sicakliginda) saklayabilirsiniz.

GENOTROPIN GOQUICK 1s18a hassastir. GENOTROPIN GOQUICK 1siktan uzak tutulmali
ve dis kabinda saklanmalidir.

Tozu sivi1 ile karistirdiktan sonra, GENOTROPIN GOQUICK’i 1s1ktan korumak icin kalemi,
kutusu i¢inde, 4 haftaya kadar buzdolabinda (2°C ila 8°C) saklamalisiniz.

GENOTROPIN GOQUICK’ i dondurmaymmiz ya da buzlanmaya maruz birakmayimniz.
Donmasit durumunda kullanmayniz.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmayacagimz ilaglarin
nasil atilacagini eczaciniza sorunuz.

Igneleri veya bos kalemi asla ¢ople atmaym. igne ile isiniz bittiginde dikkatlice bir kdseye
ayirmalisiniz, bdylece kimse kullanamaz ya da batiramaz. Hastanenizden ya da biiylime
kliniginden 6zel ‘igne’ koruyucular alabilirsiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GENOTROPIN GOQUICK’ i sehir suyuna veya
¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy — Istanbul
Tel : (0-212) 310 70 00
Faks : (0-212) 310 70 58

Uretici:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co KG Ravensburg / Almanya

Bu kullanma talimat ...... tarihinde onaylanmustir. (giin/ay/yil)
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GENOTROPIN GOQUICK® 36 U (12 mg) Enjeksiyonluk Soliisyon icin toz ve ¢oziicii
iceren kullanima hazir kalem

KULLANIM KILAVUZU

Onemli Bilgi

Liitfen GENOTROPIN GOQUICK I kullanmadan énce bu talimatlar1 okuyun.

Eger aldigmiz doz ya da Genotropin ile tedaviniz ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza ya da hemsirenize bildirin.

GENOTROPIN GOQUICK nedir?

GENOTROPIN GOQUICK enjeksiyonluk soliisyon igin toz ve ¢dziicii igeren kullanima hazir
kalemdir. Kalemdeki Genotropin, sadece bir kez, yeni bir kaleme basladiginizda karistirilir.
Karistirildiktan sonra tek bir kalem, 28 giin boyunca kullanilabilir. Kartuslart asla
degistirmemelisiniz. Kalem bosaldig1 zaman yeni bir kalem kullanmaya baslayiniz.

Kalemde doz hafizas1 vardir. Doz yeni bir kalem {izerinde ayarlanir. Daha sonra kalem her
enjeksiyon ig¢in aynmi dozu verir. Kalemi igne Kkoruyucusu ile ya da koruyucusuz
kullanabilirsiniz.

GENOTROPIN GOQUICK’I kullanmadan énce
e Doktor ya da hemsirenizden kalem kullanim egitimini alin.
e Kullanmaniz gereken dozu ve kalemin pargalarini bilin.
e Mor enjeksiyon diigmeli kalem aldiginizdan emin olun.
e Ellerinizi yikayn.

Mor
Kartus tutucu ug Centik Mor |OgO Beyaz gosterge enjeksiyon
| P | | Hafiza pencerest |d1'igmesi
I g J
L I =
T - Y Y
L = — .
| | Siyah halka Gri ayar
Beyaz kalem . diigmesi
kapagi Kartus tutucu Siyah kol _—
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igne (dahil edilmemistir .
gne ( sti) Igne Koruyucu (dahil edilmemistir)

serbest igne koruyucu ile

SARRAIE i

Dis fgne _
kapagi  l¢igne  igne Miihiir ‘ _
kapagi . . Siyah serbest
Siyah Igne birakma

e kapak koruyucu diigmesi

Yeni GENOTROPIN GOQUICK’i Ayarlama ve Kullanim

Adim 1. ignenin takilmasi

1 Kartus tutucu kilif

a. Oncelikle kalemin beyaz kalem kapagini gekin.

b. Yeni ignenin miihriinii ¢ikartin.

c. Kartus tutucu kilifi sikica tutun (Sekil 1)

d. Igneyi kartus tutucu ucuna yerlestirin.

e. Kalemin iizerine igneyi yavasca dondiirerek takin. Cok fazla sikmayn.
f. Ignenin iizerindeki ambalaji dis ve i¢ igne kapaklarin1 cikartmayin.

Adim 2. Genotropin’ in karistirilmasi

2
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a. Kalemi A boliimii size doniik olmak iizere igne ucu yukariya gelecek sekilde tutun (Sekil
2).
b. B boliimiinii ¢entik i¢ine girerek ilk klik sesini ¢ikartana kadar kartus tutucuyu kalem iginde
sikica ¢evirin.
e Kalemi yavasca bir yandan diger yana yatirin. Kalemi ¢alkalamayin. Calkalamak
biliylime hormonuna zarar verebilir.
c. Kartus i¢indeki sivinin berrak oldugunu kontrol edin. Tozun tiimii ¢6ziinmelidir.
e Eger degil ise, kalem birkag kez bir yandan diger yana yavasca ¢evrilir.
d. Siviy1 tekrar kontrol edin. Berrak oldugundan emin olun.
e Eger siv1 berrak ise, 3.adima gegin.
e Eger siv1 hala bulanik ise ya da siv1 igerisinde herhangi bir toz goriirseniz, yeni bir
kalem kullanin.

Adim 3. Havasinin ¢ikarilmasi

A Saklayin
1 I¢ igne
! Kapag:

a. D1g igne kapagini ¢ikartin. Bunu atmayin, igneyi ¢ikarmak tizere saklayn. (Sekil 3a)
b. I¢ igne kapagin ¢ikartin.

3a

c. Kalemi, igne ucu yukar gelecek sekilde tutun.(Sekil 3b)
d. Sikismis herhangi bir havanin iistten ¢ikmasi i¢in kartus tutucuya hafifce vurun.
e. C boliimiinii ¢entik icine girerek ilk klik sesini ¢ikartana kadar kartus tutucuyu kalem iginde
sikica gevirin.
e I¢ igne kapagmin etrafindan biraz siv1 ¢ikabilir.
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Adim 4. igne Koruyucunun takilmasi (Istege bagl)

43 Igne koruyucu
| i
- )
|__I—)
Cikartilir Bu ugtan eklenir

a. Igne koruyucunun siyah kapagini ¢ikartin.(Sekil 4a)
e Eger igne korumasi disaridaysa, yerine yerlesip klik sesi duyana kadar itin.

4b

——Igne koruyucu

b. Bir eliniz ile kalemi mor logonun altindan tutun. Diger elinizle, igne korumasi altinda igne
koruyucuyu tutun.(Sekil 4b)

c. Kalem tizerinde mor logo ile igne koruyucu iizerine siyah logoyu birbirine denk gelecek

sekilde ayarlayin. Igne koruyucu kalem iizerine uygun sekilde yerlesene kadar dikkatli bir
sekilde itin.

Adim 5. Kalemin hazirlanmasi

5a 1 ﬂ_Atlhr

|

a. I¢ igne kapag1 yukari cekilerek cikarilir ve atilir.(Sekil 5a)
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5b Gri ayar

diigmesi

b. 0.3 mg’a ayarladiginiz1 hafiza penceresinden kontrol edin.
c. Gri ayar diigmesini klik sesi kesilene kadar ok yoniinde ¢evirin. (Sekil 5b)
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igne
koruyucusu
olmadan

5¢c

Igne —
koruyucu

St
//t/ O

enjeksiyon
diigmesi

B
17

"T.{/ '

d. Kalemi igne yukariy1 gosterecek sekilde tutun. (Sekil 5c igne koruyucu ile birlikte ve
koruyucusuz olarak gostermektedir.)
e. Mor enjeksiyon diigmesine sivi ¢ikana kadar basin.

f. Eger s1v1 “¢” adiminda ¢ikmazsa, bu boliimdeki adimlar1 b’den e’ye kadar iki kez daha
tekrarlayin.

g. Eger s1v1 hala ¢ikmazsa, kalemi kullanmayin.
e Daha fazla bilgi i¢in Sorular ve Cevaplar boliimiine bakin.

Siyah serbest

5 d birakma
diigmesi

Igne koruyucu

~ N

A

h. Eger igne koruyucu kullanirsaniz, siyah diigmeye basarak igne koruyucuyu serbest birakin
(Sekil 5d)
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Adim 6. Dozun ayarlanmasi

6 Siyah halka

Beyaz .

gosterge Gri ayar
diigmesi

e Dozu ayarlamak i¢in siyah halkay kullanin. Dozu ayarlarken, gri ayar diigmesinin
donmemesine dikkat edin.

a. Siyah halkay1 Sekil 6’da gosterildigi sekilde tutun.
b. Beyaz gosterge sizin dozunuzu isaret edene kadar siyah halkay1 ¢evirin. Doktorunuz ya da
hemsireniz size uygun olan dozu sdyler.
c. Eger gevirirken beyaz gosterge sizin dozunuzu gecerse, dogru dozu ayarlamak i¢in siyah
halkay1 hemen geri dondiiriin.
d. Kendi dozunuzu ayarladiktan sonra doktor ya da hemsireniz size bildirene kadar bu dozu
degistirmeyin.
Not: Eger siyah halka déonmezse, klikler durana kadar mor enjeksiyon diigmesine basin. Daha
sonra, siyah halkay1 kullanarak kendi dozunuzu ayarlamaya devam edin (ayrica daha fazla

bilgi i¢in Sorular ve Cevaplar boliimiine bakin)

Adim 7. Enjeksiyon i¢in dozun hazirlanmasi

Ta Beyaz Gri ayar
gosterge diigmesi

Siyah kol
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a. Gri ayar diigmesini klik sesi durana kadar ok yoniinde ¢evirin.(Sekil 7a)
b. Siyah kol iizerinde yazan sizin dozunuz beyaz gosterge ile yan yana gelmelidir.

Doz kargilastirmasi
7 b kontrolii

c. Siyah kol tizerinde yazil1 olan doz ile hafiza penceresinde ayarlanan dozun ayni oldugunu
kontrol edin. Sekil 7b’de goriildiigii gibi.

d. Eger dozlar ayni1 degilse, gri ayar diigmesini ok yoniinde dondiigiinde klik sesi
cikarmadigindan emin olana kadar dondiiriin.

Adim 8. Enjeksiyonun verilmesi

8

a. Doktorunuzun ya da hemsirenizin sdyledigi sekilde enjeksiyon yerini hazirlaym.
b. Kalemi enjeksiyon yerinin iistiine tutun.
c. Kalemi igne deri iizerine batacak sekilde itin.
d. Bagparmaginizi kullanarak, klikler bitene kadar mor enjeksiyon diigmesine asag1 dogru
bastirin.(Sekil 8)
e Igneyi deriden ¢ikarmadan &nce 5 saniye sayin. Sayarken bagparmaginizla diigmeye
hafifce baski uygulamaya devam edin.
e. Kalemi deriden diiz bir sekilde ¢ikartin.
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Adim 9: ignenin cikartilmasi; Kalemin kapatilmasi ve saklanmasi

Adim 9a: igne koruyucusu ile birlikte

Oa Igne koruyucusu ile birlikte

Ignenin dis kapag:

Igne koruyucusu

a. Igne koruyucusunun ucuna igne dis kapagin1 yerlestirin.(Sekil 9a)

b. Igne koruyucusu uygun bir sekilde kilitlenene kadar igne kapagini koruyucu icine itin.

c. Igne kapagimi kullanarak igneyi yerinden sokiin ve kullanilmis igneler i¢in hazirlanmis olan
kap i¢ine atin.

d. igne koruyucuyu kalemden ayirin.

e. Siyah kapagi igne koruyucu iizerine yerlestirin. Kalemi buzdolabinda saklayin.

Adim 9b:igne koruyucusu olmadan

gb igne koruyucusu olmadan

Igne dis kapag

a. Igneye dokunmayn.

b. Igneyi igne dis kapag ile dikkatli bir sekilde kapatin. (Sekil 9b)

c. Igne kapagim kullanarak igneyi dondiirerek ¢ikartin ve kullanilmis igneler icin hazirlanmis
kap i¢ine atin.

d. Beyaz kapagi kaleme takin. Kalemi buzdolabinda (2°C-8°C’ de) saklayin.
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GENOTROPIN GOQUICK’in Giinliik Kullanimi

1. igne koruyucudan siyah kapag cikarin veya kalemden beyaz kapag cikarin.

Beyaz Siyah
kapak kapak

2. Yeni bir igne takin.

Kartug

f .I? tutucu ug

7

e Igne koruyucusu ile
e [Eger igne koruyucu serbest kalirsa, bunu igeriye dogru geri itin.
e Kartus tutucu uca yeni bir igne takin.

Kartus
tutucu ug¢

e igne koruyucusuz
e Kartus tutucu uca yeni bir igne takin.
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3. Her iki igne kapagim da cikartin. Distaki igne kapagim igneyi cikarmak iizere
saklayin.

g

t

Saklayin

ﬂ_ Atin
4. Eger igne koruyucu kullaniyorsaniz, igne koruyucuyu uzatmak icin siyah serbestleme
diigmesine basin.

5. Dozu ayarlamak icin, klik sesi durana kadar gri ayar diigmesini c¢evirin.

Beyaz Gri ayar
Gosterge diigmesi

| e

Siyah kol
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6. Ayarladiginiz dozun, hafiza penceresinden gordiigiiniiz doz ile ayni olup olmadigim
kontrol edin.

Dozlar ayni
degil

e Eger bu doz sizin ayarladiginiz dozdan daha azsa, kalemde yeteri kadar Genotropin dozu
yoktur.

e [Kalem kartusunda yeterli ila¢ kalmadiysa doktorunuz veya hemsirenizin kaleminizde tam
doz kalmadiginda yapmanizi sdyledigi talimatlara uyunuz.

<

. Doktorunuzun veya hemsirenizin belirttigi gibi bir enjeksiyon yeri hazirlayin.
. Enjeksiyonu uygulayn.

oo

e Ignenin deriye girmesi i¢in kalemi itin.

e Klik sesi durana kadar mor enjeksiyon diigmesine basin.

e Igneyi deriden ¢ikarmadan &nce 5 saniye saym. Sayarken basparmaginizla diigmeye hafif
basing uygulamaya devam edin.

e Igneyi deriden diiz bir sekilde ¢ikartin.
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9. igneyi cikartin.
e Igne koruyuculu:
e igne koruyucuyu yerine kilitlemek i¢in, yerine oturana kadar dis igne kapag ile itilir.
e Igne koruyucusuz:
e igne dikkatli bir sekilde distaki igne kapag: ile kapanr.
e Igneyi gevsetmek igin dis igne kapagi kullanilir. Bu igne kullanilmis ignelerin oldugu &zel
bir kutuya atilir.

10. igne koruyucunun veya kalemin kapagm takin ve buzdolabinda (2°C-8°C’ de)

saklayin.
Igne %
igne Koruyuculu |
Koruyucusuz
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EK BILGI
Saklama

e 4 hafta sonra i¢inde ilag kalsa bile ac¢ilmis kalemi atin.

e GENOTROPIN GOQUICK’i dondurmayin veya buzlanmasina izin vermeyin.

e Son kullanma tarihi gegtikten sonra GENOTROPIN GOQUICK’i kullanmayin.

e Kalemin imhasi (veya atilmasi) i¢in lokal saglik ve giivenlik kurallarina uyun. Yapilmasi
gerekenin ne oldugundan emin degilseniz doktorunuza veya hemsirenize danisin.

Kullanma

e igne kaleme takili olmadikca GENOTROPIN GOQUICK toz ve sivisini karistirmayin.

e GENOTROPIN GOQUICK’i igneli halde saklamayimn. Genotropin kalemden sizabilir ve
kartus i¢cinde hava kabarciklari olusabilir. Her zaman saklamadan once igneyi ¢ikartin ve
kalem kapagini veya igne koruma kapagini takin.

e GENOTROPIN GOQUICK’in diismemesine dikkat edin.

e Eger kalemi diisiiriirseniz Adim 5’te tanimlandig1 gibi (yeni GENOTROPIN GOQUICK
kullanim1 ve hazirlanmasi) kaleme yeniden doz ayar1 yapmalisiniz. Eger kalemin herhangi
bir kismi1 hasarlandiysa kalemi kullanmayin.

e Kalemi nemli bez ile temizleyin. Kalemi suya birakmayin.

Igneler

e Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullanin.

e Kullanilan ignelerin hepsini uygun “atik kutusuna” koyun. Ignelerin imhas igin lokal
saglik ve giivenlik kurallarina uyun. Yapilmas: gerekenin ne oldugundan emin degilseniz
doktorunuza veya hemsirenize danisin.

e Kalemi veya igneleri bagkalariyla paylasmayn.

Genel

e Kartus tutucudaki sayilar ve ¢izgiler kalemdeki Genotropin’in ne kadar kaldigini
hesaplamada yardimci olabilir.

e Eger giinliik kullanimdaki 6. adimda kalem tam Genotropin dozu igermiyorsa, yeni bir
kaleme geg¢iniz.

e Kor veya iyi gormeyen hastalar GENOTROPIN GOQUICK i, sadece kalem kullanimi ile
ilgili egitimli kisilerin yardimi esliginde kullanmalidirlar.

e Enjeksiyonun hazirlanmasinda ve uygulanmasinda ellerin ve cildin temizligi ile ilgili
olarak doktorunuzun veya hemsirenin talimatlarina uyun.

e Igne koruyucuyu atmayin, bu koruyucuyu dondiirerek kalemden ayirin, her yeni kalemde
kullanmak tizere saklayin.

e GENOTROPIN GOQUICK ’in nasil kullamldig: ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza
veya hemsirenize sorun.
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SORULAR VE CEVAPLAR

Sorular

Cevaplar

Eger enjeksiyonumu yaptiktan sonra igne
iizerinde kiiciik bir s1ivi damlasindan daha
fazlasini goriirsem ne yapmaliyim?

Sonraki enjeksiyon i¢in deriden igneyi
cikartmadan once tam 5 saniye bekleyin.
Eger igneyi ¢ikarttiktan sonra hala biraz sivi
gorlrseniz, sonraki sefer biraz daha fazla
tutun.

Eger kartusta hava kabarciklar1 goriirsem bu
bir sorun teskil eder mi?

Hayir, normal kullanim sirasinda kartusta az
miktarda hava bulunabilir.

Eger kalemden Genotropin s1zdigini
goriirsem ne yapmaliyim?

Ignenin dogru sekilde takildigindan emin
olun.

Eger benim kullandigim kalem bir gece
buzdolabinin diginda kalirsa ne yapmaliyim?

Kalemi atin ve yeni bir GENOTROPIN
GOQUICK kalem kullanin.

Eger siyah halkay1 dondiiremezsem ne
yapmaliyim?

Yanlislikla gri skalayr dondiirmiis
olabilirsiniz. Eger gri skalay1 dondiiriirseniz,
kalem sizin siyah halkay1 dondiirmenizi
engelleyecektir; boylece, enjeksiyon
strasinda sizin dozunuz degigsmeyecektir.

Siyah halkanin serbest kalmasi igin, mor
enjeksiyon diigmesine durana kadar basin.
Igneden disar1 ¢ikacak olan siviy1 not edin.
Daha sonra siyah halkay1 kullanarak
dozunuzu ayarlamaya devam edin.

Heniiz yeni bir kalem hazirladigimda
doktorum benim dozumu degistirse ne
yapmaliyim?

Siyah halkay1 doéndiirerek yeni dozu
ayarlayin.

Eger yanlis doz enjekte edersem ne
yapmaliyim?

Hemen doktorunuza ya da hemsirenize
bildirin ve onun talimatlarina uyun.

Eger kalemimi hazirlayamazsam ne
yapmaliyim? (yani adim 5g’de oldugu gibi
s1v1 ¢ikmazsa)

Doktorunuza ya da hemsirenize bildirin ve
onun talimatlarina uyun.

Kalemin verdigi doz aralig1 nedir?

Kalem 0.30 mg ile 4.5 mg arasinda
Genotropin dozu verir.

Siyah halkanin her bir kliginde doz 0.15 mg
degisir.
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