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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER
Genotonorm 12 mg
12 mg/ml
Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer

Injektionslosung

Somatropin

Rahmen
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. Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
E:.‘i féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Genotonorm und wofur wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Anwendung von Genotonorm be-
achten?

3. Wie ist Genotonorm anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Genotonorm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Genotonorm und wofiir wird es angewendet?
Genotonorm ist ein rekombinantes menschliches Wachs-
tumshormon (auch Somatropin genannt). Es hat die gleiche
molekulare Struktur wie das nattrliche menschliche Wachs-
tumshormon, das zum Wachstum von Knochen und Muskeln
bendtigt wird. AuBerdem tragt es dazu bei, dass sich Fett- und
Muskelgewebe im richtigen MaBe entwickeln. Die Bezeich-
nung ,rekombinant” bedeutet, dass dieses Wachstumshor-
mon nicht aus menschlichem oder tierischem Gewebe ge-
wonnen wird.

Bei Kindern wird Genotonorm zur Behandlung der folgenden
Wachstumsstorungen angewendet:
e bei Kleinwuchs durch unzureichende Ausschittung von
Wachstumshormon.
e bei bestehendem Ullrich-Turner-Syndrom. Das Ullrich-Tur-
ner-Syndrom ist eine Chromosomenveranderung bei Méd-
chen, die das Wachstum beeintrachtigen kann; betroffene
Kinder werden vom Arzt hierauf angesprochen.
bei chronisch eingeschrénkter Nierenfunktion. Wenn die
Nieren ihre normale Funktionsfahigkeit verlieren, kann dies
das Wachstum beeintréchtigen.
bei bestehendem Prader-Willi-Syndrom (eine Chromoso-
menstorung).
Wachstumshormon tragt bei Kindern, die sich noch im
Wachstum befinden, zu einem verbesserten Langenwachs-
tum bei und verbessert dariiber hinaus die Korperzusam-
mensetzung. Uberschiissiges Fett geht zurlick, wahrend
die verringerte Muskelmasse sich verbessert.
bei zu geringer Geburtslange oder zu geringem Geburts-
gewicht. Wachstumshormon kann bei Kindern, die bis
zum Alter von 4 Jahren oder spéater diesen Wachstums-
riickstand nicht aufholen oder kein normales Wachstum
beibehalten konnten, zu einem verbesserten Langen-
wachstum fuhren.

Bei Erwachsenen wird Genotonorm zur Behandlung von aus-
gepragtem Wachstumshormonmangel angewendet. Dieser
kann im Erwachsenenalter beginnen oder sich aus der Kind-
heit fortsetzen.

Bei Patienten, bei denen ein Wachstumshormonmangel wéh-
rend der Kindheit mit Genotonorm behandelt wurde, wird
deren Wachstumshormonstatus nach Abschluss des Wachs-
tums erneut untersucht. Sollte sich ein schwerer Wachs-
tumshormonmangel bestétigen, so wird der Arzt dazu raten,
die Behandlung mit Genotonorm fortzusetzen.

Dieses Arzneimittel sollte nur von einem Arzt verabreicht wer-

den, der Erfahrung mit der Wachstumshormonbehandlung
hat und der Ihre Diagnose bestétigt hat.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Genotonorm
beachten?

Verwenden Sie Genotonorm nicht und informieren Sie

lhren Arzt:

» wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Somatropin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Genotonorm
sind.

e wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs) haben. Tumore mus-
sen inaktiv sein und Sie missen lhre Antitumorbehandlung
abgeschlossen haben, bevor Sie mit der Anwendung von
Genotonorm beginnen.

* wenn bei Ihnen eine schwerwiegende Erkrankung vorliegt
(z.B. Komplikationen nach operativen Eingriffen am offenen
Herzen oder im Bauchraum, akutes Atemversagen, Unfall-
trauma oder Ahnliches). Wenn bei Ihnen ein gréBerer ope-
rativer Eingriff bevorsteht oder vorgenommen wurde oder

wenn Sie aus irgendeinem Grund stationdr ins Kranken-
haus aufgenommen werden missen, informieren Sie lhren
behandelnden Arzt und die anderen Arzte, denen Sie sich
vorstellen, dass Sie Wachstumshormon anwenden.

e wenn lhnen Genotonorm zur Verbesserung des Wachs-
tums/ der Korperhohe verordnet wurde, das Wachstum bei
Ihnen jedoch schon abgeschlossen ist (die Epiphysenfugen
bereits geschlossen sind).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Genotonorm
ist erforderlich und Ihr Arzt muss unterrichtet werden,
wenn Folgendes zutrifft:
 wenn bei lhnen das Risiko besteht, dass Sie eine Zucker-
krankheit (Diabetes) entwickeln, muss Ihr Arzt Ihren Blut-
zuckerspiegel wahrend der Behandlung mit Genotonorm
Uberwachen.
* wenn Sie eine Zuckerkrankheit haben, sollten Sie Ihren Blutzu-
ckerspiegel wahrend der Behandlung mit Genotonorm engma-
schig kontrollieren und die Ergebnisse mit Inrem Arzt bespre-
chen, damit bestimmt werden kann, ob die Dosis Ihrer blutzu-
ckersenkenden Medikamente angepasst werden muss.
nach dem Beginn der Genotonorm-Behandlung brauchen
einige Patienten moglicherweise einen Schilddriisenhor-
monersatz.
falls Sie mit Schilddriisenhormonen behandelt werden,
kann eine Dosisanpassung des Schilddriisenhormons
erforderlich sein.
wenn Sie Wachstumshormon zur Stimulierung des Wachs-
tums einnehmen und beim Gehen hinken oder wenn wéh-
rend der Behandlung mit Wachstumshormon aufgrund von
Schmerzen in der Hifte ein Hinken einsetzt, miissen Sie
lhren Arzt informieren.
wenn bei lhnen erhéhter Hirndruck auftritt (mit Beschwer-
den wie starken Kopfschmerzen, Sehstorungen oder Erbre-
chen), mussen Sie Ihren Arzt hieriiber informieren.
wenn Ihr Arzt Ihnen bestétigt hat, dass es bei Ihnen auf-
grund des Konservierungsmittels Metacresol zu einer Mus-
kelentziindung an der Injektionsstelle gekommen ist, soll-
ten Sie eine Genotonorm-Zubereitung ohne Metacresol an-
wenden.
wenn Sie Genotonorm zur Behandlung eines Wachs-
tumshormonmangels infolge einer Tumorerkrankung
(Krebs) erhalten, sollten Sie regelmaBig auf ein erneutes
Auftreten dieses Tumors oder einer anderen Krebserkran-
kung hin untersucht werden.
wenn Sie verstarkt Bauch- und Magenschmerzen bemer-
ken, missen Sie Ihren Arzt informieren.
Erfahrungen mit Patienten tber 80 Jahren sind begrenzt.
Altere Patienten kénnen empfindlicher gegeniiber der Wir-
kung von Genotonorm sein und deshalb anfalliger fiir die
Entwicklung von Nebenwirkungen.

Kinder mit chronisch eingeschrénkter Nierenfunktion

* Vor Beginn der Behandlung mit Genotonorm sollte der Arzt
die Nierenfunktion und die Wachstumsrate untersuchen.
Die Arzneimittelbehandlung der Nierenerkrankung sollte
fortgesetzt werden. Bei einer Nierentransplantation sollte
Genotonorm abgesetzt werden.

Kinder mit Prader-Willi-Syndrom

e Der Arzt erteilt Auflagen flr die Erndhrung, die einzuhal-
ten sind, damit das Korpergewicht unter Kontrolle gehalten
werden kann.

* Die Kinder werden vor Beginn der Behandlung mit
Genotonorm auf Anzeichen einer Verengung der oberen
Atemwege, Schlafapnoe (Unterbrechung der Atmung im
Schlaf) oder eine Atemwegsinfektion hin untersucht.

* Treten wéahrend der Behandlung Anzeichen fir eine Veren-
gung der oberen Atemwege auf (wie beginnendes oder zu-
nehmendes Schnarchen), so muss eine arztliche Untersu-
chung durchgeflhrt und die Behandlung mit Genotonorm
maoglicherweise unterbrochen werden.

» Wahrend der Behandlung werden die Kinder auf Anzeichen
von Skoliose, eine Art Verformung der Wirbelséule,
hin untersucht.

* Kommt es wahrend der Behandlung zu einer Lungenent-
zindung, so muss der Arzt informiert werden, damit er die
Infektion behandeln kann.

Kinder, die bei der Geburt zu klein oder zu leicht waren

e Kinder mit einem Behandlungsbeginn im Alter zwischen
9 und 12 Jahren, die bei der Geburt zu klein oder zu leicht
waren, sollten inren Arzt um Rat speziell zur Behandlung
mit diesem Produkt wéhrend der Pubertét bitten.

* Blutzucker- und Insulinwerte werden vor Behandlungsbe-
ginn und danach jahrlich wéhrend der Behandlung vom
Arzt kontrolliert.

* Die Behandlung sollte fortgesetzt werden, bis das Wachs-
tum abgeschlossen ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Genotonorm kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flihren, und eine Anwendung als Do-
pingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Anwendung von Genotonorm mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem einge-
nommen/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Genotonorm
anwenden.

Wenn Sie eine Ersatztherapie mit Glukokortikoiden durchfiih-
ren, sollten Sie regelmaBig Ihren Arzt aufsuchen, da Sie mdgli-
cherweise Ihre Glukokortikoid-Dosis anpassen mussen.

Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie folgende Arznei-

mittel anwenden:

* Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes)

* Schilddrisenhormon

e synthetische Nebennierenhormone (Kortikosteroide)

« Ostrogen zur oralen (durch den Mund) Einnahme oder
andere Geschlechtshormone

* Ciclosporin (ein Arzneimittel, das das Immunsystem nach
einer Transplantation abschwécht)

* Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antikonvulsiva)

Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die Dosis dieser Arzneimittel
oder die Dosis von Genotonorm anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, dir-
fen Sie Genotonorm nicht anwenden.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt um Rat.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Genotonorm enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Genotonorm anzuwenden?

Empfohlene Dosierung

Die Dosis richtet sich nach Ihrem Kérpergewicht bzw. lhrer
KorpergroBe, der Erkrankung, die behandelt wird, und wie gut
Wachstumshormon bei Ihnen wirkt. Jeder Mensch ist anders.
Ihr Arzt wird Ihnen Ihre individuelle Dosis Genotonorm in Mil-
ligramm (mg) mitteilen. Diese wird entweder anhand des Kor-
pergewichts in Kilogramm (kg) oder anhand der Kérperober-
flache in Quadratmetern (m?) - ermittelt aus der GroBe und
dem Gewicht - berechnet. AuBerdem werden Sie tber die An-
wendungshaufigkeit informiert. Dosierung und Anwendungs-
haufigkeit diirfen Sie ohne vorherige Ricksprache mit lhrem
Arzt nicht verdndern.

Kinder mit Wachstumshormonmangel

Téglich 0,025 bis 0,035 mg pro kg Kérpergewicht oder
0,7 bis 1,0 mg pro m? Korperoberfldche. Hohere Dosen
konnen angewendet werden. Wenn ein Wachstumshor-
monmangel bis ins junge Erwachsenenalter hinein andau-
ert, sollte die Behandlung mit Genotonorm bis zum Ab-
schluss der korperlichen Entwicklung fortgesetzt werden.

Kinder mit Ullrich-Turner-Syndrom
Téglich 0,045 bis 0,050 mg pro kg Korpergewicht oder
1,4 mg pro m? Kérperoberfldche.

Kinder mit chronischer Niereninsuffizienz

Téglich 0,045 bis 0,050 mg pro kg Kdérpergewicht oder
1,4 mg pro m? Korperoberflache. Hohere Dosen konnen erfor-
derlich sein, wenn das Wachstum zu langsam voranschreitet.
Nach 6-monatiger Behandlung kann eine Dosisanpassung er-
forderlich werden.

Kinder mit Prader-Willi-Syndrom

Téglich 0,035 mg pro kg Kérpergewicht oder 1,0 mg pro m2
Korperoberfléche. Eine tagliche Dosis von 2,7 mg sollte nicht
Uberschritten werden. Die Behandlung sollte nicht bei Kindern
durchgefiihrt werden, bei denen das Wachstum nach der Pu-
bertdt nahezu abgeschlossen ist.

Kinder mit zu geringer Geburtsldnge oder zu geringem Ge-
burtsgewicht und mit Wachstumsstérung

Téglich 0,035 mg pro kg Kérpergewicht oder 1,0 mg pro m2
Korperoberflache. Es ist wichtig, dass die Behandlung bis
zum Erreichen der ErwachsenengroBe fortgesetzt wird. Falls
kein Ansprechen zu beobachten ist, sollte die Behandlung
nach dem 1. Therapiejahr beendet werden. Ebenso sollte die
Therapie beendet werden, wenn die ErwachsenengrofBe er-
reicht und das Wachstum abgeschlossen ist.

Erwachsene mit Wachstumshormonmangel

Bei Personen, die die Therapie mit Genotonorm nach einem
Wachstumshormonmangel in der Kindheit fortsetzen, wird
empfohlen, die Behandlung mit einer Dosis von 0,2 bis
0,5 mg téglich zu beginnen. Die Dosis sollte schrittweise ent-
sprechend den Ergebnissen der Blutuntersuchungen sowie
dem klinischen Ansprechen und etwaiger Nebenwirkungen
erhoht oder reduziert werden.

Bei Personen, bei denen Wachstumshormonman-

gel erst im Erwachsenenalter festgestellt wird,

sollte die Behandlung mit 0,15 bis 0,3 mg téglich
beginnen. Die Dosis sollte schrittweise entspre-

chend den Ergebnissen der Blutuntersuchungen

sowie dem klinischen Ansprechen und etwaiger

Nebenwirkungen erhoht werden. Die tdgliche Er-
haltungsdosis ist selten hoher als 1,0 mg. Frauen
konnen hohere Dosen bendtigen als Manner. Die
Dosis sollte alle 6 Monate Uberpriift werden. Bei
Personen (iber 60 Jahren sollte die Therapie mit
einer Dosis von 0,1 bis 0,2 mg taglich beginnen
und entsprechend den individuellen BedUrfnissen
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der jeweiligen Person langsam erhoht werden. Die
kleinste wirksame Dosis sollte angewendet wer-
den. Die tdgliche Erhaltungsdosis bei diesen Perso-
nen ist selten hoher als 0,5 mg.

Befolgen Sie immer die Anweisungen Ihres Arztes.

Wie wird Genotonorm injiziert?

Genotonorm ist zur Anwendung unter der Haut (subkutan)
vorgesehen. Das heiB3t, dass es durch eine kurze Injektionsna-
del in das Fettgewebe unmittelbar unter der Haut gespritzt wird.

Ihr Arzt sollte Ihnen bereits gezeigt haben, wie Sie Genotonorm
Seite 1 von 4



anwenden. Injizieren Sie Genotonorm immer genau nach
Anweisung Ihres Arztes. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Gebrauchsanweisung fiir die Anwendung des GoQuick-
Fertigpens finden Sie auf Seite 3 und 4 dieser Packungs-
beilage.

Die Gebrauchsanweisung fiir die Anwendung der
Genotonorm-Zweikammerpatrone mit dem Genotonorm-Pen
finden Sie dem Injektionsgerat beigelegt.

Lesen Sie diese aufmerksam durch, bevor Sie lhr Arznei-
mittel anwenden.

Wenn Sie einen Fertigpen oder ein Pen-Injektionsgeréat be-
nutzen, muss die Injektionsnadel vor dem Vermischen aufge-
schraubt werden. Flr jede Injektion ist eine neue Injektionsna-
del zu verwenden. Die Injektionsnadeln dirfen nicht wieder-
verwendet werden.

* Vorbereitung der Injektion

Sie kdnnen Genotonorm eine halbe Stunde vor der Injektion
aus dem Kuhlschrank nehmen. Ihr Wachstumshormon kann
sich so etwas erwéarmen, was die Injektionen angenehmer
macht.

In dem GoQuick-Fertigpen befindet sich die Zweikammerpa-
trone, die sowohl das Wachstumshormon als auch das L6-
sungsmittel enthélt. Wachstumshormon und Ldsungsmittel
werden durch Schwenken der Patronenhalterung vermischt
(siehe hierzu die ausfiihrliche Anleitung in der Gebrauchsan-
weisung). Ein weiteres Hilfsmittel ist nicht notig.

Genotonorm in der Zweikammerpatrone enthélt sowohl das
Wachstumshormon als auch das Lésungsmittel und muss in
einem Genotonorm-Injektionsgerdt (Genotonorm-Pen) ver-
wendet werden. Wachstumshormon und Lésungsmittel in
der Zweikammerpatrone kdnnen durch Zusammenschrauben
des Genotonorm-Pens vermischt werden.

Sowohl bei dem GoQuick-Fertigpen als auch bei der Zweikam-
merpatrone losen Sie das Pulver auf, indem Sie es vorsichtig
funf- bis zehnmal hin- und herschwenken, bis sich das Pulver
aufgelost hat.

Wenn Sie Ihr Genotonorm vermischen, SCHUTTELN SIE DIE
LOSUNG NICHT, sondern schwenken Sie sie vorsichtig hin
und her. Das Schitteln der Losung kénnte dazu flihren, dass
Ihr Wachstumshormon schédumt und der Wirkstoff beschadigt
wird. Uberpriifen Sie die L8sung und verwenden Sie sie nicht,
wenn sie triib ist oder Partikel enthalt.

e Durchflihrung der Genotonorm-Injektion
Denken Sie daran, sich zuerst die Hande zu waschen und die
Haut an der Einstichstelle zu reinigen.

Injizieren Sie Ihr Wachstumshormon taglich etwa zur gleichen
Zeit. HierfUr bietet sich das Zubettgehen an, weil man sich
leicht daran erinnert. Hinzu kommt, dass die Wachstumshor-
monausschuttung von Natur aus vorwiegend nachts erfolgt.

Die meisten Personen wahlen den Oberschenkel oder die
Bauchregion als Einstichstelle. Setzen Sie die Injektion in den
Bereich, den Ihnen Ihr Arzt gezeigt hat. An der Einstichstelle
kann das Fettgewebe unter der Haut schrumpfen. Um dies zu
vermeiden, sollte die Einstichstelle jeden Tag leicht veréndert
werden. So haben die Haut und der Bereich unter der Haut
Zeit, sich von einer Injektion zu erholen, bevor eine weitere
Injektion an derselben Stelle vorgenommen wird.

Denken Sie daran, Ihr Genotonorm direkt nach der Injektion
wieder zurtick in den Kihlschrank zu legen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Genotonorm ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine viel gréBere Menge als vorgesehen injizieren,
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker so schnell wie még-
lich. Ihre Blutzuckerwerte konnten zu stark abfallen und spé-
ter zu stark ansteigen, Sie konnten sich zittrig, verschwitzt,
schléfrig oder als ,nicht Sie selbst* filhlen, und Sie kdnnten
das Bewusstsein verlieren.

Wenn Sie die Anwendung von Genotonorm vergessen
haben

Verwenden Sie keine doppelte Dosis als Ausgleich fur eine
vergessene Dosis.

Am besten wenden Sie Ihr Wachstumshormon regelméaBig
an. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, so nehmen Sie die
ndchste Injektion zur Ublichen Zeit am ndchsten Tag vor. No-
tieren Sie sich die ausgelassenen Injektionen und informieren
Sie Inren Arzt bei der ndchsten Untersuchung hieriiber.

Wenn Sie die Anwendung von Genotonorm abbrechen
Fragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie die Anwendung von Genotonorm
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Genotonorm Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die sehr hdufigen und haufigen Nebenwirkungen konnen bei
Erwachsenen in den ersten Behandlungsmonaten einsetzen
und entweder spontan oder nach Dosisverringerung abklingen.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen)

Bei Erwachsenen:

e Gelenkschmerzen.

* Wassereinlagerung (die sich als geschwollene Finger oder
geschwollene FuBgelenke &uBert).

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

Bei Kindern:

e Gelenkschmerzen.

e voribergehende Rétung, Juckreiz oder Schmerz an der
Einstichstelle

Bei Erwachsenen:

e Empfindungsstorungen/ Kribbeln.

¢ Schmerzen oder Brennen an Handen oder Unterarmen
(bekannt als Karpaltunnelsyndrom).

e Steifheit in Armen und Beinen, Muskelschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

Bei Kindern:

¢ Leukamie (bei einer kleinen Anzahl von Kindern mit Wachs-
tumshormonmangel, von denen einige Somatropin erhiel-
ten, wurde (iber das Auftreten von Leukamie berichtet.
Es gibt jedoch keinen Hinweis darauf, dass eine Wachs-
tumshormontherapie die Haufigkeit von Leukdmien bei Pa-
tienten ohne pradisponierende Faktoren erhoht.).

e erhohter Hirndruck (mit Beschwerden wie starken Kopf-
schmerzen, Sehstorungen oder Erbrechen).

e Empfindungsstorungen/ Kribbeln.

* Hautausschlag.

e Juckreiz.

e erhabene, juckende Beulen auf der Haut.

* Muskelschmerzen.

e \ergroBerung der Brustdriisen (Gyndkomastie).

» Wassereinlagerung (die sich als geschwollene Finger oder
geschwollene FuBgelenke fiir kurze Zeit nach dem Beginn
der Behandlung duBert).

Bei Erwachsenen:
e VergréBerung der Brustdriisen (Gyndkomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)

e Diabetes mellitus Typ 2.
e Gesichtsschwellung.
* Verringerung des Cortisol-Hormonspiegels im Blut.

Bei Kindern:
e Steifheit in Armen und Beinen.

Bei Erwachsenen:

e erhohter Hirndruck (mit Beschwerden wie starken Kopf-
schmerzen, Sehstérungen oder Erbrechen).

* Hautausschlag.

 Juckreiz.

e erhabene, juckende Beulen auf der Haut.

* Rotung, Juckreiz oder Schmerz an der Einstichstelle.

Bildung von Antikdrpern gegen das verabreichte Wachs-
tumshormon, doch scheinen diese die Wirkung des Wachs-
tumshormons nicht zu beeintrachtigen.

Die Haut um die Einstichstelle kann uneben oder knotig wer-
den, wenn Sie jedoch die Einstichstelle jedes Mal wechseln,
sollte dies nicht vorkommen.

Eine sehr seltene Nebenwirkung, die wegen des Konservie-
rungsmittels Metacresol auftreten kann, ist eine Muskelent-
zlindung in der Nédhe der Einstichstelle. Wenn Ihr Arzt besté-
tigt, dass das bei Ihnen aufgetreten ist, sollten Sie eine
Genotonorm-Zubereitung ohne Metacresol verwenden.

Bei Patienten mit Prader-Willi-Syndrom wurden seltene Félle
von plotzlichem Tod berichtet. Allerdings konnte kein Zusam-
menhang zwischen diesen Fallen und der Behandlung mit
Genotonorm festgestellt werden.

Wenn unter der Behandlung mit Genotonorm Beschwerden
oder Schmerzen in der Hifte oder im Knie auftreten, kann Ihr
Arzt eine mogliche Verschiebung am oberen Ende des Ober-
schenkels (Epiphyseolysis capitis femoris) und eine so ge-
nannte Legg-Calvé-Perthes-Krankheit in Betracht ziehen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der Wachstumshormonbehandlung kénnen sein:

Bei Ihnen (oder Ihrem Kind) kénnen hohe Blutzuckerwerte
oder verminderte Schilddriisenhormonspiegel auftreten. Dies
kann von Ihrem Arzt iberpriift werden und, wenn erforderlich,
wird Ihr Arzt Ihnen eine entsprechende Behandlung verord-
nen. Seltene Félle von Bauchspeicheldriisenentziindung bei
Patienten, die Wachstumshormon erhielten, wurden berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Genotonorm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Vor Rekonstitution

Im Kiihlschrank lagern (2 bis 8 °C). Bewahren Sie die Zwei-
kammerpatrone im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Vor dem Offnen darf das Arzneimittel aus dem Kiihlschrank
genommen werden, ohne es wieder zurlickzulegen, jedoch
flir maximal 1 Monat bei einer Aufbewahrungstemperatur
nicht Uber 25 °C, danach muss es verworfen werden.

Nach Rekonstitution

Fur maximal 4 Wochen im Kiihlschrank (2 bis 8 °C) aufbewah-
ren. Nicht einfrieren. Dabei sollten der GoQuick-Fertigpen im
GoQuick-Umkarton oder die Zweikammerpatrone im Umkar-
ton des Pens aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie Partikel
bemerken oder wenn die Losung nicht klar ist.

Genotonorm vor Frost schiitzen und nicht einfrieren. Verwen-
den Sie es nicht mehr, wenn es gefroren war.

Werfen Sie die Nadeln oder halbvolle bzw. leere Patronen nie
in Ihren normalen Abfall.

Wenn Sie die Nadel benutzt haben, missen Sie sie sorgfaltig
entsorgen, sodass niemand sie wiederverwenden oder sich
damit stechen kann.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Genotonorm enthélt

* Der Wirkstoff ist Somatropin™.

e Eine Zweikammerpatrone enthélt 12 mg Somatropin®.

 Nach Rekonstitution betrdgt die Konzentration von Soma-
tropin* 12 mg pro ml.

* Die sonstigen Bestandteile im Pulver sind Glycin (E 640),
Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), Natriumdihydrogenphosphat
(E 339) und Dinatriumhydrogenphosphat (E 339) (siehe
Abschnitt 2 ,Genotonorm enthalt Natrium®).

* Die Bestandteile in dem Lésungsmittel sind Wasser flr
Injektionszwecke, Mannitol (Ph. Eur.) (E 421) und
Metacresol.

* hergestellt durch rekombinante DNA-Technologie in Esche-
richia-coli-Zellen

Wie Genotonorm aussieht und Inhalt der Packung
Genotonorm ist ein Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung in einer Zweikammerpatrone. In der
einen Kammer befindet sich das Pulver und in der anderen
das Lésungsmittel (12 mg/ml). Die Patrone kann in einem
Fertigpen enthalten sein.

Genotonorm ist in PackungsgréBen mit 1 oder 5 Fertigpens
oder 1 oder 5 Patronen erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Starken und Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Es handelt sich um ein weiBes Pulver und ein klares Losungs-
mittel.

Sie konnen die Zweikammerpatronen in einem speziellen
Genotonorm-Pen-Injektionsgerdt anwenden. Die Genotonorm-
Patronen sind farbcodiert und miissen mit den ebenfalls farbco-
dierten, passenden Genotonorm-Pens angewendet werden, um die
richtige Dosierung zu erhalten: Die violette Genotonorm-12-mg-Pa-
trone ist mit dem violetten Genotonorm-Pen 12 zu verwenden.

Die Gebrauchsanweisung flr das Injektionsgerat befindet sich
in dessen Verpackung. Wenn Sie nicht bereits eines besitzen,
sollten Sie Ihren Arzt auf ein Injektionsgerét ansprechen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und dem Verei-
nigten Kénigreich (Nordirland) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Genotropin: Dédnemark, Deutschland, Finnland, Griechenland,
Irland, Italien, Niederlande, Osterreich, Portugal, Schweden,
Vereinigtes Kanigreich (Nordirland).

Genotonorm: Belgien, Deutschland, Frankreich, Luxemburg.
Genotonorm Kabipen: Spanien.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet
im November 2023.
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Wichtige Informationen

Lesen Sie diese Anweisung bitte vor Gebrauch des GoQuick-Fertigpens voll-

sténdig durch.

Fiir Fragen beziiglich Ihrer Dosis oder zur Behandlung mit Genotonorm wen-

den Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Rahmen

i

Uber den GoQuick-Fertigpen

GoQuick ist ein Multidosis-Fertigpen, der 12 mg Somatropin ent-
halt und nach dem Aufbrauchen der Gesamtdosis zu entsorgen
ist. Das Genotonorm im Pen wird nur einmal gemischt, wenn Sie
einen neuen Pen in Betrieb nehmen. Ein einzelner Pen kann nach
dem Mischen bis zu 28 Tage verwendet werden. Ein Wechsel der
Patronen ist nicht erforderlich. Sie beginnen mit einem neuen Pen,

wenn der alte Pen aufgebraucht ist.

Der Pen besitzt einen Dosisspeicher (Dose-Memory). Bei einem neuen Pen
muss die Dosis nur einmal eingestellt werden. Der Pen gibt dann bei jeder
Injektion die gleiche Dosis ab. Je nach Wunsch kénnen Sie den Pen mit oder

ohne Nadelsichtschutz verwenden.

Bevor Sie den GoQuick-Fertigpen anwenden

e Lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal in
den Gebrauch des Pens einweisen.

« Stellen Sie fest, wie hoch Ihre Dosis ist. Machen Sie sich mit den einzelnen

Teilen des Pens vertraut.

» Achten Sie darauf, dass Sie den Pen mit dem violetten Injektionsknopf

haben.

* Waschen Sie sich die Hande vor jedem Gebrauch.

Verschlusskappe

Spitze der violettes weiBer violetter

Patronenhalterung ~ Kerbe  Logo Zeiger  Injektions-
‘ il | Memory-Fenster JﬂOD
schvvarzerRingﬂ graue

weide  Patronenhalterung schwarzer Kolben Einstell-
scheibe

Nadel (nichtin der Packung enthalten) |Nadelsichtschutz (nicht in der Pa-
ckung enthalten) mit ausgefahrenem

) = - Nadelschutz

éuBe‘re innlare Na‘del Vér»

Nadel-  Nadel- schluss- ‘ |

schutz-  schutz- siegel |schwarze Nadel schwarzer

kappe  kappe Verschluss- schutz Entsicherungs-
kappe knopf

Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Fertigpens

Schritt 1: Anbringen der Nadel

a. Ziehen Sie die weiBe Kappe ge-
rade vom Pen ab.

b. Ziehen Sie das Verschlusssiegel
von einer neuen Nadel ab.
c. Halten Sie die Patronenhalterung
festin der Hand (Abbildung 1).
d. Stecken Sie die Nadel auf die
Spitze der Patronenhalterung.
e. Schrauben Sie die Nadel vor-
sichtig auf den Pen. Nicht zu
fest anziehen.

f. Lassen Sie die beiden Nadel-
schutzkappen auf der Nadel.

Schritt 2:

Mischen des Genotonorms

a. Halten Sie den Pen so, dass die
Nadel nach oben zeigt und das
,A" Ihnen zugewandt ist (Abbil-
dung 2).

b. Drehen Sie die Patronenhalte-
rung kraftig in den Pen hinein,
bis ,B“in die Kerbe einrastet.

e Schwenken Sie den Pen
leicht hin und her. Schitteln
Sie den Pen nicht. Schiitteln
kann das Wachstumshor-
mon beschédigen.

¢. Uberpriifen Sie, ob die Fliissigkeit
in der Patrone Klar ist. Das Pulver
muss vollstandig aufgeldst sein.

e Sollte das nicht der Fall sein,
schwenken Sie den Pen etwas
[anger leicht hin und her.

d. Uberprifen Sie nochmals die
Flissigkeit. Vergewissern Sie
sich, dass sie jetzt klar ist.

* \Wenn die Flussigkeit klar ist,
gehen Sie zu Schritt 3.

e Nehmen Sie einen neuen
Pen, falls die Flussigkeit
immer noch triib ist oder wei-
terhin Pulver zu sehen ist.

Schritt 3: Entfernen der Luft

a. Ziehen Sie die duBere Nadel-
schutzkappe von der Nadel
ab. Bewahren Sie diese auf
um die Nadel zu entfernen
(Abbildung 3a).

b.Lassen Sie die innere Nadel-
schutzkappe auf der Nadel ste-
cken.

Nehmen Sie die Patronenhalte-

Spitze der
Patronenhalterung

3a

innere
Nadelschutz-
kappe

c.Halten Sie den Pen mit der
Nadel nach oben (Abbildung
3b).

d.Klopfen Sie leicht auf die Pa-
tronenhalterung, damit einge-
schlossene Luft nach oben stei-
gen kann.

e. Drehen Sie die Patronenhalte-
rung kraftig in den Pen hinein,
bis ,C" in die Kerbe einrastet.

e £s kann etwas Flissigkeit
um die innere Nadelschutz-
kappe herum austreten.

Schritt 4: Anbringen des Nadel-
sichtschutzes (optional, z. B.
bei Nadelphobikern)

a. Entfernen Sie die schwarze Ver-
schlusskappe vom Nadelsicht-
schutz (Abbildung 4a).

e Falls der Nadelschutz her-
ausrutscht, driicken Sie ihn
in den Nadelsichtschutz zu-
riick, bis er mit einem Kli-
cken einrastet.

b. Halten Sie den Pen unterhalb
des violetten Logos mit der
einen Hand, mit der anderen
halten Sie den Nadelsichtschutz
am unteren Ende fest (Abbil-
dung 4b).

. Bringen Sie das schwarze Logo
auf dem Nadelsichtschutz mit
dem violetten Logo auf dem Pen
auf eine Linie. Schieben Sie den
Nadelsichtschutz vorsichtig auf
den Pen, bis er einrastet.

[l

Schritt 5: Befiillen des Pens

a.Ziehen Sie die innere Nadel-
schutzkappe ab und werfen Sie
sie weg (Abbildung 5a).

b. Uberpriifen Sie, ob im Memory-
Fenster 0,3 mg eingestellt ist.

c. Drehen Sie die graue Einstell-
scheibe in Richtung der Pfeile,
bis kein Klicken mehr zu horen
ist (Abbildung 5b).

d.Halten Sie den Pen mit der
Nadel nach oben (Abbildung 5¢
mit und ohne Nadelsichtschutz).

e. Drlicken Sie den violetten Injekti-
onsknopf bis Fliissigkeit austritt.

f. Falls bei Schritt ,e* keine Fliis-
sigkeit austritt, wiederholen Sie
die Schritte ,b“ bis ,e* in diesem
Abschnitt noch bis zu zweimal.

g. Falls immer noch keine Fllssig-
Keit austritt, verwenden Sie den
Pen nicht.

* Weitere Informationen dazu
finden Sie im Abschnitt ,Fra-
gen und Antworten® am
Ende des Textes.

h. Falls Sie den Nadelsichtschutz
verwenden, driicken Sie den
schwarzen Entsicherungs-
knopf, um den Nadelschutz aus-
zufahren (Abbildung 5d).

Schritt 6: Einstellen der Dosis
¢ Verwenden Sie den schwarzen
Ring, um die Dosis einzustellen.
Achten Sie darauf, dass sich
beim Einstellen der Dosis die
graue Einstellscheibe nicht
mitdreht.

Halten Sie den schwarzen Ring

wie in Abbildung 6 dargestellt.

.Drehen Sie den schwarzen

Ring, bis Ihre Dosis und der
weiBe Zeiger auf einer Linie
stehen. Ihr Arzt bzw. das me-
dizinische Fachpersonal haben
Ihnen die Dosis mitgeteilt.
.Falls Sie Ihre Dosis (iber den
weiBen Zeiger hinaus gedreht
haben, drehen Sie den schwar-
zen Ring einfach bis zur richti-
gen Dosis zuriick.

d. Wenn Sie lhre Dosis einmal
eingestellt haben, verdndern
Sie diese nicht mehr, es sei
denn, es wird von lhrem Arzt
bzw. dem medizinischen Fach-
personal angeordnet.

[

o

(el

3b

,
8 4-/\¥
j
F
4a Nadelsichtschutz
|
—,‘.E:‘\
=
, ‘ ‘ an dieser Seite am
abziehen Pen befestigen

4b

5a

1 ﬂ—wegv\/erfen

5b

graue Einstellscheibe

violetter
Injektions-
™ knopf

schwarzer
5d Entsicherungs-
knopf

Nadel-
schutz />~

6

schwarzer
Ring graue ,
_Einstellscheibe

weiBer

Hinweis: Wenn Sie den schwarzen
Ring nicht drehen kdénnen, driicken
Sie den violetten Injektionsknopf, bis
kein Klicken mehr zu héren ist. Fah-
ren Sie dann mit der Dosiseinstellung
mittels des schwarzen Rings fort
(weitere Informationen dazu finden
Sie im Abschnitt ,Fragen und Ant-
worten“ am Ende des Textes).

Schritt 7: Aufziehen der Dosis

a.Drehen Sie die graue Einstell-
scheibe in Richtung der Pfeile,
bis kein Klicken mehr zu héren
ist (Abbildung 7a).

b. lhre Dosis auf dem schwarzen
Kolben und der weiBe Zeiger
befinden sich auf einer Linie.

C. UberprUfen Sie, dass die Dosis,
die Sie auf dem schwarzen Kol-
ben aufgezogen haben, mit der
im Dose-Memory-Fenster Uber-
einstimmt. Ein Beispiel zeigt Ab-
bildung 7b.

d. Falls das nicht der Fall sein
sollte, vergewissern Sie sich,
dass Sie die graue Einstell-
scheibe in Richtung der Pfeile
gedreht haben, bis kein Klicken
mehr zu horen ist.

Schritt 8: Verabreichen einer In-

jektion

a. Bereiten Sie die Injektionsstelle
S0 vor, wie es lhnen von Ihrem
Arzt bzw. dem medizinischen
Fachpersonal gezeigt wurde.

b. Halten Sie den Pen tber die In-
jektionsstelle.

c.Driicken Sie den Pen nach
unten, um die Nadel durch die
Haut zu stechen.

d. Driicken Sie nun mit dem Dau-
men den violetten Injektions-
knopf hinunter, bis kein Klicken
mehr zu horen ist (Abbildung 8).
e Zdhlen Sie langsam bis 5 (5 Se-

kunden), bevor Sie die Nadel
wieder aus der Haut ziehen. Hal-
ten Sie, wahrend Sie zahlen, den
Daumen weiterhin leicht auf den
Injektionsknopf gedriickt.

e. Ziehen Sie den Pen gerade aus
der Haut heraus.

\ r
schwarzer Kolben \t%

graue
Einstellscheibe
weiBer Zeiger ‘

7b

Uberprifen Sie, dass die
Dosis ibereinstimmt.

Schritt 9: Entfernen der Nadel, VerschlieBen und Aufbewahren des Pens

Schritt 9a: Mit Nadelsicht-

schutz

a. Stecken Sie die duBere Nadel-
schutzkappe wieder auf den Na-
delschutz (Abbildung 9a).

b.Benutzen Sie die Nadelschutz-
kappe, um den Nadelschutz hin-
unterzudriicken, bis er einrastet.

c. Schrauben Sie die Nadel mit-
hilfe der Nadelschutzkappe ab
und entsorgen Sie sie in einem
fur gebrauchte Nadeln geeigne-
ten Sammelbehalter.

d.Lassen Sie den Nadelsicht-
schutz auf dem Pen.

e. Stecken Sie die schwarze Ver-
schlusskappe auf den Nadel-
sichtschutz. Bewahren Sie den
Pen im Kiihlschrank auf.

Schritt 9b: Ohne Nadelsicht-

schutz

a. Beriihren Sie die Nadel nicht.

b.Bedecken Sie die Nadel vor-
sichtig mit der duBeren Nadel-
schutzkappe (Abbildung 9b).

¢. Schrauben Sie die Nadel mit-
hilfe der Nadelschutzkappe ab
und entsorgen Sie sie in einem
fUr gebrauchte Nadeln geeigne-
ten Sammelbehdlter.

d. Stecken Sie die weiBe Ver-
schlusskappe auf den Pen. Be-
wahren Sie den Pen im Kihl-
schrank auf.

RoutineméBige Anwendung des GoQuick-Fertigpens

1.Ziehen Sie die schwarze Ver-
schlusskappe vom Nadelsicht-
schutz oder die weiBe Ver-
schlusskappe vom Pen.

9a

5 4—|D(:’/\

\ Nadelschutz

mit Nadelsichtschutz

auBere Nadel-
schutzkappe

9b

ohne Nadelsichtschutz

auBere Nadelschutzkappe

|
o~

Rahmen
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weiBe Ver-
schlusskappe

schwarze Ver-
schlusskappe
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2. Bringen Sie eine neue Nadel an.
» Mit Nadelsichtschutz:

» Schieben Sie den Nadel-
schutz wieder zurtick, falls
er sich dabei auseinander-
zieht.

e Bringen Sie eine neue
Nadel an der Spitze der
Patronenhalterung an.

* Ohne Nadelsichtschutz:
e Bringen Sie eine neue
Nadel an der Spitze der

Patronenhalterung an.

3.Entfernen Sie beide Nadel-
schutzkappen. Heben Sie die
auBere Nadelschutzkappe auf
um die Nadel zu entfernen.

4. Falls Sie den Nadelsichtschutz
verwenden, driicken Sie den
schwarzen Entsicherungs-
knopf, um den Nadelschutz aus-
einanderzuziehen.

5. Drehen Sie zum Aufziehen der
Dosis die graue Einstellscheibe,
bis kein Klicken mehr zu horen
ist.

6. Uberpriifen Sie, ob die Dosis,
die Sie aufgezogen haben, mit
der Dosis, die Sie im Memory-
Fenster eingestellt haben, Uber-
ginstimmt.

e |st die von Ihnen aufgezo-
gene Dosis kleiner, ist im
Pen nicht die volle Dosis
Genotonorm aufgezogen.

e Richten Sie sich flir diesen
bestimmten Fall danach,
was Ihnen der Arzt bzw. das
medizinische Fachpersonal
dazu gesagt hat.

7. Bereiten Sie die Injektionsstelle
vor, wie es Ihnen von lhrem Arzt
bzw. dem medizinischen Fach-
personal gezeigt wurde.

8. Verabreichen Sie sich die Injek-
tion.

e Driicken Sie den Pen nach
unten, um die Nadel durch
die Haut zu stechen.

e Driicken Sie den violetten
Injektionsknopf nach unten,
bis kein Klicken mehr zu
horen ist.

e Z&hlen Sie langsam bis 5
(5 Sekunden), bevor Sie die
Nadel wieder aus der Haut
ziehen. Halten Sie, wahrend
Sie zahlen, den Daumen wei-
terhin leicht auf den Injekti-
onsknopf gedruckt.

e Ziehen Sie den Pen gerade
aus der Haut heraus.

9. Entfernen Sie die Nadel.

¢ Mit Nadelsichtschutz:

¢ \erwenden Sie die duBere
Nadelschutzkappe, um
den Nadelschutz herun-
terzudriicken, bis er ein-
rastet.

e Ohne Nadelsichtschutz:

e Bedecken Sie die Nadel
vorsichtig mit der duBeren
Nadelschutzkappe.

e Verwenden Sie die duBere
Nadelschutzkappe, um die
Nadel abzuschrauben. Ent-
sorgen Sie die Nadel in
einem dafir vorgesehenen
Sammelbehdlter.

10. VerschlieBen Sie den Nadel-
sichtschutz bzw. den Pen und
lagern Sie ihnim Kihlschrank.

: E Spitze der Patronen-
(// halterung

7

Spitze der Patronen-
halterung

wegwerfen

" é_aumewm
A

~
S
3 >
Ny / - <
AN N
weiBer graue Ein-

Zeiger stellscheibe

~
schwarzer
Kolben

Die Dosen stimmen nicht (iberein.

ohne

Nadelsicht- mit ———

schutz Nadelsicht-
schutz

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Lagerung

e Fiir Lagerungshinweise beachten Sie bitte den Abschnitt ,Schritt 9: Entfer-
nen der Nadel, VerschlieBen und Aufbewahren des Pens* weiter oben in
dieser Gebrauchsanweisung.

* Bitte entsorgen Sie den Pen nach 4 Wochen, auch wenn noch etwas Injek-
tionslosung enthalten ist.

e Frieren Sie den GoQuick-Fertigpen nicht ein oder schiitzen Sie ihn vor
Frost.

 Verwenden Sie den GoQuick-Fertigpen nach dem Verfalldatum nicht mehr.

* Richten Sie sich bei der Entsorgung Ihres Pens nach den geltenden Ge-
sundheits- und Sicherheitsvorschriften. Fragen Sie Ihren Arzt bzw. eine
medizinische Fachperson, falls Sie sich nicht sicher sind.

Handhabung
» Mischen Sie Pulver und Flussigkeit des GoQuick-Fertigpens erst dann,
wenn eine Nadel auf dem Pen angebracht ist.

e Lagern Sie den GoQuick-Fertigpen nicht mit aufgesetzter Nadel. Das
Genotonorm kann aus dem Pen austreten und es konnen sich in der Pa-
trone Luftblasen bilden. Entfernen Sie vor dem Aufbewahren immer die
Nadel und setzen Sie die Verschlusskappe oder den Nadelsichtschutz auf
den Pen auf.

 Achten Sie darauf, dass der GoQuick-Fertigpen nicht herunterfallt.

« Sollte der Pen heruntergefallen sein, missen Sie ihn wieder laden, wie in
Schritt 5 der Gebrauchsanweisung beschrieben (,Einstellen und Anwen-
den eines neuen GoQuick-Fertigpens*). Falls ein Teil Ihres GoQuick-Fertig-
pens in irgendeiner Weise gebrochen oder beschadigt erscheint, verwen-
den Sie den Pen nicht. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder eine medizini-
sche Fachperson, um einen anderen Pen zu erhalten.

* Reinigen Sie den Pen und den Nadelsichtschutz mit einem feuchten Tuch.
Geben Sie den Pen nicht ins Wasser.

Nadeln
* Verwenden Sie flr jede Injektion eine neue Nadel.

e Entsorgen Sie alle gebrauchten Nadeln in einem stichsicheren Sammelbe-
halter. Richten Sie sich bei der Entsorgung Ihrer Nadeln nach den gelten-
den Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften. Fragen Sie Ihren Arzt bzw.
eine medizinische Fachperson, falls Sie sich nicht sicher sind.

* Benutzen Sie Pen oder Nadeln nicht gemeinsam mit anderen Personen.

Allgemein
* Die Zahlen und Linien auf der Patronenhalterung helfen Ihnen abzuschat-
zen, wie viel Genotonorm noch im Pen dbrig ist.

e Wenn der Pen bei Punkt 6 unter ,Routinemé&Bige Anwendung des
GoQuick-Fertigpens* nicht mehr eine volle Dosis Genotonorm enthalt, kon-
nen Sie an der Skala auf dem schwarzen Kolben ablesen, welche Menge
des Arzneimittels sich noch im Pen befindet.

e Patienten, die blind sind oder nicht gut sehen kénnen, sollten bei der An-
wendung des GoQuick-Fertigpens von einer Person unterstiitzt werden,
die im Umgang mit dem Pen geschult ist.

* Reinigen Sie bei der Vorbereitung zur Injektion und deren Verabreichung
Hande und Haut nach Anweisung Ihres Arztes oder einer medizinischen
Fachperson.

¢ Den Nadelsichtschutz nicht verwerfen, sondern zum Entfernen einfach
vom Pen abdrehen. Heben Sie ihn auf, um ihn mit jedem neuen Pen wei-
terzuverwenden.

* Bei Fragen zur Anwendung des GoQuick-Fertignens wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder eine medizinische Fachperson.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Frage

Antwort

Was mache ich, wenn ich nach mei-
ner Injektion mehr als nur einen
kleinen Tropfen Flussigkeit auf der
Nadel sehe?

Warten Sie bei Ihrer ndchsten Injek-
tion genau 5 Sekunden, bevor Sie
die Nadel aus der Haut ziehen. Wenn
Sie dann nach dem Herausziehen
immer noch Flissigkeit an der Nadel
sehen, warten Sie das néchste Mal
noch etwas langer.

Ist es ein Problem, wenn ich Luftbla-
sen in der Patrone sehe?

Nein, bei normaler Anwendung kon-
nen sich kleine Mengen an Luftbla-
sen in der Patrone befinden.

Was soll ich machen, wenn
Genotonorm aus dem Pen auslauft?

Vergewissern Sie sich, dass die
Nadel korrekt angebracht ist.

Was mache ich, wenn ich verges-
sen habe, den Pen, den ich gerade
benutze, Uber Nacht in den Kuhl-
schrank zu legen?

Werfen Sie den Pen weg und ver-
wenden Sie einen neuen GoQuick-
Fertigpen.

Was mache ich, wenn sich der
schwarze Ring nicht drehen ldsst?

Sie haben wahrscheinlich verse-
hentlich die graue Einstellscheibe
gedreht. Wenn Sie die graue Einstell-
scheibe gedreht haben, blockiert
ein Mechanismus das Drehen des
schwarzen Ringes, sodass sich Ihre
Dosis wéhrend der Injektion nicht
verandern kann.

Driicken Sie den violetten Injektions-
knopf, um den schwarzen Ring zu
entriegeln. Denken Sie daran, dass
aus der Nadel etwas FlUssigkeit aus-
tritt. Fahren Sie nun damit fort, Ihre
Dosis mithilfe des schwarzen Rings
einzustellen.

Was mache ich, wenn mein Arzt die
Dosis andert und ich bereits einen
Pen begonnen habe?

Stellen Sie die neue Dosis ein, indem
Sie den schwarzen Ring drehen.

Was mache ich, wenn ich die falsche
Dosis injiziert habe?

Rufen Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal an und
folgen Sie deren Anweisungen.

Was muss ich machen, wenn sich
der Pen nicht befillen lasst (d. h.
wenn bei Schritt 5g keine Flussigkeit
ausgetreten ist)?

Rufen Sie Ihren Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal an und folgen
Sie deren Anweisungen.

Welche Dosen kann mein Pen abge-
ben?

Der Pen kann Dosen von 0,30 mg
bis 4,5 mg Genotonorm abgeben.
Jeder Klick des schwarzen Rings an-
dert die Dosis um 0,15 mg.
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