Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Genotonorm 5,0 mg, 5,3 mg und 12 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Somatropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST GENOTONORM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GENOTONORM BEACHTEN?
WIE IST GENOTONORM ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST GENOTONORM AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL

SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL

SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL
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1. WAS IST GENOTONORM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Genotonorm ist ein rekombinantes menschliches Wachstumshormon (das auch als Somatropin bezeichnet wird). Es hat dieselbe Struktur wie
nattrliches menschliches Wachstumshormon, das Knochen und Muskeln zum Wachsen brauchen. Es tragt auch dazu bei, dass Fett- und
Muskelgewebe in den richtigen Mengen aufgebaut werden. Rekombinant bedeutet, dass es nicht aus menschlichem oder tierischem Gewebe
hergestellt wurde.

Bei Kindern wird Genotonorm angewendet, um die folgenden Wachstumsstérungen zu behandeln:
Wenn Sie nicht richtig wachsen und nicht geniigend kérpereigenes Wachstumshormon haben.

Wenn Sie am Turner-Syndrom leiden. Das Turner-Syndrom ist ein Chromosomenfehler bei Madchen, der das Wachstum beeintréchtigen
kann - Ihr Arzt hat mit lhnen darlber gesprochen, falls Sie es haben.

Wenn Sie an chronischer Niereninsuffizienz leiden. Eine eingeschrénkte Nierenfunktion kann das Langenwachstum beeintrachtigen.

Wenn Sie am Prader-Willi-Syndrom (einer Chromosomenstérung) leiden. Wachstumshormon lasst Sie groRer werden, falls Sie noch
wachsen, und verbessert aulRerdem die Kérperzusammensetzung. lhr Gberschissiges Fett wird abgebaut und lhre zu geringe Muskelmasse
verbessert.

Wenn Sie bei der Geburt zu klein oder zu leicht waren. Wachstumshormon kann Ihnen helfen, groRer zu werden, falls Sie bis zum Alter von
vier Jahren oder spéter noch nicht aufgeholt haben oder nicht normal in der Lange weiterwachsen.

Bei Erwachsenen wird Genotonorm angewendet, um ausgepragten Wachstumshormonmangel zu behandeln. Dieser Mangel kann wéhrend dem
Erwachsenenalter anfangen oder kann nach der Kindheit fortgesetzt werden.

Wenn Ihr Wachstumshormonmangel wahrend der Kindheit mit Genotonorm behandelt wurde, wird Ihr Wachstumshormonstatus nach Vollendung
des Langenwachstums wieder untersucht. Wenn ein schwerer Wachstumshormonmangel bestétigt wird, wird lhr Arzt die Fortsetzung der
Behandlung mit Genotonorm vorschlagen.

Dieses Arzneimittel darf lhnen nur von einem Arzt gegeben werden, der Erfahrung in der Behandlung mit Wachstumshormon hat und lhre Diagnose
bestatigt hat.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GENOTONORM BEACHTEN?

Genotonorm darf nicht angewendet werden und informieren Sie lhr Arzt wenn

Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Somatropin oder einen der sonstigen Bestandteile von Genotonorm sind.

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

Sie schwer krank sind (z.B. Komplikationen nach offener Herzoperation, Bauchoperation, akutem Lungenversagen, akzidentelles Trauma
oder ahnliche Erkrankungen). Wenn Sie sich einer gréfReren Operation unterziehen miissen oder mussten oder wenn Sie aus irgendeinem
Grund ins Krankenhaus eingewiesen worden, informieren Sie lhren Arzt und weisen Sie die anderen Arzte, die Sie behandeln, darauf hin,
dass Sie ein Wachstumshormon anwenden.

. Genotonorm vorgeschrieben wurde, wenn Ihr L&ngenwachstum bereits abgeschlossen ist (geschlossene Epiphysenfugen).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Genotonorm ist erforderlich und informieren Sie Ihr Arzt wenn eine der nachstehenden
Anweisungen fiir Sie gilt

Wenn Sie ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von Diabetes haben, muss |hr Arzt wéhrend der Behandlung mit Genotonorm lhren
Blutzuckerspiegel Uberwachen.

Wenn Sie an Diabetes leiden, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Genotonorm Ihren Blutzuckerspiegel genau Gberwachen und die
Ergebnisse mit lnrem Arzt besprechen, um festzustellen, ob Sie die Dosis Ihrer Arzneimittel zur Diabetesbehandlung andern mussen.

Einige Patienten kénnen eine Schilddriisenhormon-Ersatztherapie brauchen, nachdem sie mit der Anwendung von Genotonorm begannen.
Wenn Sie mit Schilddriisenhormonen behandelt werden, kann eine Dosisanpassung des Schilddriisenhormons erforderlich sein.

Falls Sie Wachstumshormon zur Stimulierung des Wachstums einnehmen und Sie hinken oder durch Hiftschmerzen wahrend der
Behandlung mit Wachstumshormon zu hinken beginnen, sollten Sie lhren Arzt informieren.

Wenn Sie einen erhdhten intrakraniellen Druck (mit Symptomen wie z.B. starken Kopfschmerzen, Sehstérungen oder Erbrechen) entwickeln,
sollten Sie lhren Arzt informieren.

Wenn l|hr Arzt bestatigt dass Sie wegen des Konservierungsmittels Metacresol eine Entziindung der Muskeln im Bereich der Injektionsstelle
entwickelt haben, sollten Sie ein Genotonorm-Praparat ohne Metacresol verwenden.

Wenn nach einem vorherigen Tumor (Krebs) Ihr Wachstumshormonmangel mit Genotonorm behandelt wird, missen Sie regelmafig auf ein
Wiederauftreten des Tumors oder einer anderen Krebserkrankung untersucht werden.
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+ Wenn bei Ihnen sich zunehmend verschlimmernde Bauchschmerzen auftreten, missen Sie Ihren Arzt hieriiber informieren.

Die Erfahrungen bei Patienten tiber 80 Jahren sind begrenzt. Altere Personen kénnen empfindlicher fiir die Wirkung von Genotonorm sein
und daher mehr prédisponiert sein um Nebenwirkungen zu entwickeln

Kinder mit chronischer Niereninsuffizienz:

Ihr Arzt sollte vor Beginn der Behandlung mit Genotonorm lhre Nierenfunktion und Ihre Wachstumsgeschwindigkeit untersuchen. Die arztliche
Behandlung Ihrer Nierenerkrankung muss fortgesetzt werden. Bei einer Nierentransplantation muss die Behandlung mit Genotonorm
abgebrochen werden.

Kinder mit Prader-Willi-Syndrom:

Ihr Arzt wird lhnen Ernahrungseinschréankungen verordnen, die Sie einhalten missen, um |hr Kérpergewicht unter Kontrolle zu halten.

Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Genotonorm auf Anzeichen einer Obstruktion der oberen Atemwege, einer Schlafapnoe
(kurzzeitiger Atemstillstand wahrend des Schlafs) oder einer Atemwegsinfektion untersuchen.

Falls wéhrend der Behandlung Anzeichen einer Obstruktion der oberen Atemwege (wie z.B. beginnendes oder verstarktes Schnarchen)
auftreten, muss lhr Arzt Sie untersuchen und die Behandlung mit Genotonorm unter Umstanden abbrechen.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Anzeichen einer Skoliose (seitliche Fehlstellung der Wirbelsaule) iberwachen.

Falls wéahrend der Behandlung eine Lungeninfektion bei Ihnen auftritt, informieren Sie bitte lhren Arzt, damit die Infektion behandelt werden
kann.

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

Wenn Sie bei der Geburt zu klein oder zu leicht waren und im Alter von 9 bis 12 Jahren sind, fragen Sie lhren Arzt um spezifischen Rat in
Bezug auf der Pubertat und der Behandlung mit diesem Produkt.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und einmal jahrlich wahrend der Behandlung Ihren Blutzucker- und Insulinspiegel kontrollieren.
Die Behandlung muss fortgesetzt werden, bis Sie mit dem Wachsen aufhéren.

Anwendung von Genotonorm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Genotonorm anwenden.

Wenn Sie eine Ersatztherapie mit Glukokortikoiden durchfiihren, sollten Sie regelmaRig Ihren Arzt aufsuchen, da Sie méglicherweise Ihre
Glukokortikoid-Dosis anpassen mussen.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie Folgendes anwenden:

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

Schilddriisenhormone,

synthetische Nebennierenhormone (Kortikosteroide),

Ostrogen zur oralen (durch den Mund) Einnahme oder andere Geschlechtshormone,
Cyclosporin (ein Medikament zur Unterdriickung des Immunsystems nach einer Transplantation),
o Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Antikonvulsiva).

Ihr Arzt muss unter Umstanden die Dosis dieser Medikamente oder die Dosis von Genotonorm anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenden Sie kein Genotonorm an, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder probieren schwanger zu werden.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wahrend Sie stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Genotonorm enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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 lhrer GroRRe, der behandelten Erkrankung und wie gut Wachstumshormon bei Ihnen wirkt. Keine zwei Menschen sind
gleich. Ihr Arzt bespricht lhre individuelle Dosis von Genotonorm in Milligramm (mg) gemaR lhrem Kérpergewicht in Kilogramm (kg) oder lhrer aus
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Ihrer Lange und Ihrem Gewicht berechneten Kérperoberfléache in Quadratmetern (m?) sowie lhren Behandlungsplan mit Innen. Andern Sie die
Dosierung und den Behandlungsplan nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt.

Kinder mit Wachstumshormonmangel:

0,025-0,035 mg/kg Kérpergewicht taglich oder 0,7-1,0 mg/m? Kérperoberflache taglich. Es konnen hohere Dosen angewendet werden. Wenn der
Wachstumshormonmangel sich bis in die Adoleszenz hinein fortsetzt, muss die Behandlung mit Genotonorm fortgesetzt werden bis die physische
Entwicklung vollendet ist.

Kinder mit Turner-Syndrom:
0,045-0,050 mg/kg Kérpergewicht téglich oder 1,4 mg/m? Kérperoberflache taglich.

Kinder mit chronischer Niereninsuffizienz:
0,045-0,050 mg/kg Kérpergewicht téglich oder 1,4 mg/m? Kérperoberflache taglich. Bei zu geringer Wachstumsgeschwindigkeit knnen héhere
Dosen erforderlich sein. Nach 6-monatiger Behandlung kann eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Kinder mit Prader-Willi-Syndrom:
0,035 mg/kg Kérpergewicht taglich oder 1,0 mg/m? Kérperoberflache taglich. Die tagliche Dosis sollte 2,7 mg nicht tberschreiten. Die Behandlung
darf bei Kindern, deren Wachstum nach der Pubertat bereits abgeschlossen ist, nicht angewendet werden.

Zu klein und zu leicht geborene Kinder mit Wachstumsstérungen:

0,035 mg/kg Kérpergewicht taglich oder 1,0 mg/m? Kérperoberflache taglich. Es ist wichtig, die Behandlung so lange fortzusetzen, bis die endgliltige
KoérpergroRe erreicht ist. Die Behandlung sollte nach dem ersten Jahr abgebrochen werden, falls Sie nicht drauf ansprechen oder Sie Ihre endgultige
GroRe erreicht haben und nicht mehr wachsen.

Erwachsene mit Wachstumshormonmangel:

Wenn Sie Genotonorm nach Behandlung wahrend der Kindheit fortsetzen, miissen Sie mit einer Dosis von 0,2-0,5 mg pro Tag anfangen. Diese
Dosierung sollte in Abh&ngigkeit von den Bluttestergebnissen sowie dem klinischen Ansprechen und den Nebenwirkungen schrittweise erhéht oder
vermindert werden.

Wenn |hr Wachstumshormonmangel wahrend dem Erwachsenenalter beginnt, missen Sie mit einer Dosis von 0,15-0,3 mg pro Tag anfangen.
Diese Dosierung sollte in Abh&ngigkeit von den Bluttestergebnissen sowie dem klinischen Ansprechen und den Nebenwirkungen schrittweise erhéht
werden. Die tagliche Erhaltungsdosis ist selten héher als 1,0 mg pro Tag. Frauen kénnen héhere Dosen als Manner benétigen. Die Dosierung sollte
alle 6 Monate Uberpruft werden. Personen Uber 60 Jahren fangen an mit einer Dosis von 0,1 — 0,2 mg pro Tag, die entsprechend der individuellen
Anforderungen schrittweise erhoht werden muss. Es wird die minimale wirksame Dosis angewendet. Die Erhaltungsdosis ist selten hoher als 0,5 mg
pro Tag. Befolgen Sie die Anweisungen, die Ihnen lhr Arzt gegeben hat.

Injizieren von Genotonorm

Genotonorm ist zur subkutanen Anwendung bestimmt. Dies bedeutet, dass es mit einer kurzen Injektionsnadel in das Fettgewebe unmittelbar unter
der Haut gespritzt wird. Ihr Arzt sollte Ihnen bereits gezeigt haben, wie Sie Genotonorm anwenden. Spritzen Sie Genotonorm immer genau nach den
Anweisungen lhres Arztes. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Gebrauchsanleitung vom GoQuick®-Fertigpen befindet sich in dem Behaltnis mit dem Fertigpen.
Die Gebrauchsanleitungen von der Zweikammerpatrone Genotonorm mit dem Genotonorm Pen werden mit lhrem Gerét geliefert.
Lesen Sie die Gebrauchsanleitungen, bevor Sie lhr Arzneimittel anwenden.

Bei Verwendung eines Fertigpens oder eines Peninjektionsgerates muss die Nadel vor dem Mischen aufgeschraubt werden. Verwenden Sie fur jede
Injektion eine neue Nadel. Die Nadeln dirfen nie wiederverwendet werden.

o Vorbereiten der Injektion:
Sie kdnnen |hr Genotonorm eine halbe Stunde vor der Injektion aus dem Kiihlschrank holen. Dadurch kann es sich etwas aufwarmen, sodass die
Injektion angenehmer ist.

Der GoQuick Fertigpen enthélt die Zweikammerpatrone, die sowohl das Wachstumshormon als auch das Lésungsmittel enthalt. Das
Wachstumshormon und das Lésungsmittel in der Zweikammerpatrone werden durch Drehen der Patronenhalterung vermischt (siehe detaillierte
Schritte in Gebrauchsanleitung). Ein separates Gerat ist nicht notwendig.

Genotonorm in einer Zweikammerpatrone enthéalt sowohl das Wachstumshormon als auch das Lésungsmittel und ist in einem Genotonorm Gerét zu
verwenden. Das Wachstumshormon und das Lésungsmittel in der Zweikammerpatrone kdnnen durch Zusammenschrauben des Genotonorm Pen
Gerétes vermischt werden.

Fur den GoQuick Fertigpen und die Zweikammerpatrone, I6sen Sie das Pulver auf, indem Sie es vorsichtig hin- und her kippen, bis das Pulver
vollsténdig aufgelst ist.

Die Losung darf beim Mischen des Genotonorms NICHT geschdttelt werden. Mischen Sie sie vorsichtig. Durch Schitteln der Lésung kann sich
Schaum bilden und den Wirkstoff schadigen. Uberpriifen Sie die Lésung und spritzen Sie sie nicht, wenn sie triibe ist oder Partikeln enthalt.

Injizieren von Genotonorm:
Vergessen Sie nicht, vorher die Hande zu waschen und die Haut zu reinigen.

Spritzen Sie sich Ihr Wachstumshormon jeden Tag etwa zu derselben Zeit. Vor dem Schlafengehen ist ein guter Zeitpunkt, weil Sie dann eher daran
denken. AufRerdem ist es nattirlich, dass der Wachstumshormonspiegel nachts héher ist.

Die meisten Menschen geben sich die Injektion in den Oberschenkel oder ins Gesal. Spritzen Sie sich das Arzneimittel an der Stelle, die lhr Arzt
lhnen gezeigt hat. Durch die Injektionen kann das Fettgewebe an der Injektionsstelle schwinden. Um dies zu vermeiden, sollten Sie fir die Injektion
nicht immer dieselbe Stelle verwenden. So kann sich die Haut und das Gewebe darunter nach einer Injektion erholen, bevor die ndchste an
derselben Stelle erfolgt.

Vergessen Sie nicht, Ihr Genotonorm unmittelbar nach der Injektion wieder in den Kuhlschrank zu stellen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Genotonorm angewendet haben, als Sie sollten
Bitte verstandigen Sie im Fall einer Uberdosierung von Genotonorm sofort Ihren Arzt oder Apotheker, oder wenden Sie sich an den Giftnotruf
(070/245.245).
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Ihr Blutzuckerspiegel kann zunachst stark absinken und spéter stark ansteigen. Sie kénnen sich zittrig, verschwitzt, schlafrig oder "nicht ganz auf der
Hohe" fihlen, und Sie kénnen ohnmachtig werden.

Wenn Sie die Anwendung von Genotonorm vergessen haben
Spritzen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.
Es ist am besten, wenn Sie sich Ihr Wachstumshormon regelmaRig spritzen. Falls Sie eine Dosis vergessen, geben Sie sich lhre nachste Injektion

am folgenden Tag zur Ublichen Zeit. Notieren Sie sich etwaige versdumte Injektionen und informieren Sie bei Ihrem nachsten Kontrolltermin lhren
Arzt dartber.

Wenn Sie die Anwendung von Genotonorm abbrechen
Fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat, bevor Sie die Behandlung mit Genotonorm abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen) sind:

Bei Erwachsenen:

o Gelenkschmerzen.

. Wassereinlagerung (die sich als geschwollene Finger oder geschwollene Fuligelenke duRert).

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen) sind:
Bei Kindern:
o Gelenkschmerzen.

. Vorubergehende Rétung, Juckreiz oder Schmerzen an der Injektionsstelle.

Bei Erwachsenen:
Taubheit/Kribbeln.
Schmerzen oder Brennen an Handen oder Unterarmen (bekannt als Karpaltunnelsyndrom).
Steifheit der Arme und Beine, Muskelschmerzen.
Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen) sind:
Bei Kindern:
Leukéamie (bei einer kleinen Anzahl von Kindern mit Wachstumshormonmangel, von denen einige Somatropin erhielten, wurde Uber das
Auftreten von Leukamie berichtet. Es gibt jedoch keinen Hinweis darauf, dass eine Wachstumshormontherapie die Haufigkeit von Leukamien
bei Patienten ohne préadisponierende Faktoren erhoht).
Erhohter intrakranieller Druck (mit Beschwerden wie starken Kopfschmerzen, Sehstérungen oder Erbrechen).
Taubheit/Kribbeln.
Hautausschlag.
Juckreiz.
Erhohte juckende Beulen auf der Haut.
Muskelschmerzen.
VergroRerung der Brustdriise beim Mann (Gynakomastie).

Wassereinlagerung (die sich fiir kurze Zeit zu Beginn der Behandlung die sich als geschwollene Finger oder geschwollene FuRgelenke
auBert).

Bei Erwachsenen:
o VergréRerung der Brustdriise beim Mann (Gynékomastie).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Diabetes mellitus Typ 2.
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o Gesichtsschwellung.

o Kopfschmerzen.

o Verringerung des Cortisol-Hormonspiegels im Blut.

Bei Kindern:

o Steifheitin Armen und Beinen.

Bei Erwachsenen:

Erhohter intrakranieller Druck (mit Beschwerden wie starken Kopfschmerzen, Sehstérungen oder Erbrechen).
Hautausschlag.

Juckreiz.

Erhohte juckende Beulen auf der Haut.

o Rotung, Juckreiz oder Schmerz an der Injektionsstelle.

Bildung von Antikdrpern gegen das eingespritzte Wachstumshormon, doch scheinen diese die Wirkung des Wachstumshormons nicht zu verhindern.

Die Haut um die Injektionsstelle kann uneben oder knotig werden, doch dies sollte nicht der Fall sein, wenn Sie sich jedes Mal an einer anderen
Stelle spritzen.

Eine sehr seltene Nebenwirkung, die durch das Konservierungsmittel Metacresol verursacht werden kann, ist eine Entzindung der Muskeln im
Bereich der Injektionsstelle. Falls Ihr Arzt bestatigt, dass dies bei Ihnen der Fall ist, sollten Sie ein Genotonorm-Préparat ohne Metacresol verwenden.

Bei Patienten mit Prader-Willi-Syndrom sind seltene Falle von plétzlichem Tod aufgetreten. Es wurde jedoch kein Zusammenhang zwischen diesen
Féllen und der Behandlung mit Genotonorm festgestellt.

Wenn unter der Behandlung mit Genotonorm Beschwerden oder Schmerzen in der Hifte oder im Knie auftreten, kann lhr Arzt eine Ablésung mit
Verschiebung in der Wachstumsfuge am Huftkopf (Epiphyseolysis capitis femoris) und eine Legg-Calvé-Perthes-Krankheit in Betracht ziehen.

Andere mégliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Wachstumshormonbehandlung kénnen sein:

Bei Ihnen (oder Ihrem Kind) kénnen hohe Blutzuckerwerte oder verminderte Schilddriisenhormonspiegel auftreten. Dies kann von lhrem Arzt
Uberpruft werden und, wenn erforderlich, wird Ihr Arzt Ihnen eine entsprechende Behandlung verordnen. Seltene Falle von
Bauchspeicheldrisenentziindung bei Patienten, die Wachstumshormon erhielten, wurden berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsproduktewww.
afmps.be - Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST GENOTONORM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum (MM/JJJJ) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Rekonstitution
Im Kihlschrank lagern (2 bis 8°C). Die Zweikammerpatrone im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Das ungeéffnete Produkt kann, ohne zuriickgesetzt zu werden, fir bis zu 1 Monat unter 25°C aus dem Kihlschrank genommen werden, aber nach
diesem Zeitraum muss es weggeworfen werden.

Nach Rekonstitution
Im Kuhlschrank lagern (2 bis 8°C) fur bis zu 28 Tage. Nicht einfrieren. Den GoQuick Fertigpen im Umkarton oder die Zweikammerpatrone im Penetui
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel oder eine tribe Losung bemerken.

Sie diurfen Genotonorm nicht einfrieren oder gegen Frost aussetzen. Falls es einfriert, darf es nicht mehr verwendet werden.

Nadeln oder teils gebrauchte bzw. leere Patrone durfen auf keinen Fall in den normalen Hausm{ll weggeworfen werden. Sie missen jede Nadel
nach Gebrauch sorgféltig entsorgen in einem geeigneten Behélter furr scharfe Gegenstande, damit niemand sie erneut verwenden oder sich daran

stechen kann.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 enthalt

Der Wirkstoff ist rekombinantes Somatropin®.

Eine Patrone enthélt 5,0 mg, 5,3 mg oder 12 mg Somatropin®.

Nach Rekonstitution, ist die Konzentration von Somatropin* 5,0 mg, 5,3 mg oder 12 mg pro Milliliter L6sung.

Die sonstigen Bestandteile im Pulver sind: Glycin (E640), Mannitol (E421), Natriumphosphat wasserfrei (E339), und Dinatriumphosphat
wasserfrei (E339) (siehe Abschnitt 2 ,Genotonorm enthalt Natrium®).
Die Bestandteile im Lésungsmittel sind: Wasser fur Injektionszwecke, Mannitol (E421) und Metacresol.

L]
* produziert in Escherichia coli Zellen durch recombinant-DNA-Technologie.
Wie Genotonorm aussieht und Inhalt der Packung
Genotonorm ist ein Pulver und ein Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Zweikammerpatrone, die in einer Kammer das Pulver
enthalt und in der anderen das Lésungsmittel (5 mg/ml, 5,3 mg/ml oder 12 mg/ml). Die Patrone kann in einem Fertigpen enthalten sein.
Packungsgréfien von 1 oder 5 Fertigpen(s), oder 1 oder 5 oder 20 Patrone(n).
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Das Pulver ist weil und das Lésungsmittel klar.

Sie kdnnen die Patronen in einem speziellen Peninjektionsgerat fir Genotonorm verwenden.

Genotonorm Patronen sind farblich gekennzeichnet und missen mit den entsprechenden farblich gekennzeichneten Genotonorm Pen angewendet
werden um die richtige Dosis zu verabreichen: Die 5,0 mg Patrone (griin) muss mit dem Genotonorm Pen 5,0 (griin) angewendet werden. Die 5,3
mg Patrone (blau) muss mit dem Genotonorm Pen 5,3 (blau) angewendet werden. Die 12 mg Patrone (violett) muss mit dem Genotonorm Pen 12
(violett) angewendet werden.

Die Gebrauchsanweisung fiir das Geréat ist der Geratepackung beigelegt. Fragen Sie bitte lhren Arzt nach einem Injektionsgerat, wenn Sie noch
keines haben.

Zulassungshummern:
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Genotonorm 5,0 mg BE225635; LU 2011031008
BE378743; LU 2011031008

Genotonorm 5,3 mg BE150595; LU 2011031020
BE378752; LU 2011031020

Genotonorm 12 mg BE166686; LU 2011031009
BE378761; LU 2011031009

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer SA, 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brissel, Belgien

Hersteller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Genotropin: Osterreich, Dénemark, Finnland, Deutschland, Griechenland, Irland, Italien, die Niederlande, Portugal, Schweden, Vereinigtes
Konigreich (Nordirland)

Genotonorm: Belgien, Frankreich, Luxemburg

Genotonorm Kabipen: Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 05/2024.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DEN GENOTONORM GOQUICK®

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung bitte vollstandig durch, bevor Sie lhren GoQuick-Pen verwenden.
Falls Sie Fragen zur Dosierung oder zur Behandlung mit Genotonorm haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder lhre Krankenschwester.

Hinweise zum GoQuick

Der GoQuick ist ein Mehrdosen-Einweg-Injektions-Fertigpen, der 5 mg Somatropin enthalt. lhr Pen kann Dosen von 0,1 mg bis 1,5 mg Genotonorm
abgeben. Jeder Klick des schwarzen Rings verandert die Dosis um 0,05 mg. Das in lnrem Pen enthaltene Genotonorm muss nur einmal gemischt
werden und zwar dann, wenn Sie einen neuen Pen beginnen. Patronen missen nie ausgewechselt werden. Wenn |hr Pen leer ist, beginnen Sie
einen neuen.

Ihr Pen hat ein ,Dosisgedachtnis®, d. h. die Dosis muss bei einem neuen Pen nur einmal eingestellt werden. lhr Pen erlaubt es lhnen dann, bei jeder
Injektion dieselbe eingestellte Dosis aufzuziehen. Dadurch wird verhindert, dass Sie mehr als die eingestellte Dosis aufziehen.

Wichtige Informationen

Mischen Sie das Pulver und die Flussigkeit Inres Pens nur dann, wenn sich eine Nadel auf lhrem Pen befindet.

Bewahren Sie Ihren Pen nicht mit aufgesetzter Nadel auf. Das Genotonorm kann aus dem Pen auslaufen, und es kénnen sich Luftblasen in
der Patrone bilden. Entfernen Sie stets die Nadel, und setzen Sie vor dem Aufbewahren des Pens die Verschlusskappe oder den
Nadelsichtschutz auf.

Achten Sie darauf, lhren Pen nicht fallen zu lassen. Wenn |hr Pen herunterfallt und ein Teil davon gebrochen oder beschadigt aussieht,
verwenden Sie den Pen nicht. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, um einen neuen Pen zu erhalten. Wenn
Sie Ihren Pen fallen lassen und er nicht beschadigt oder gebrochen ist, missen Sie den Pen nochmals wie in Schritt 6 (Einstellen und
Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) beschrieben vorbereiten.

Reinigen Sie Ihren Pen mit einem feuchten Tuch. Tauchen Sie den Pen nicht in Wasser.

Verwenden Sie fur jede Injektion eine neue Nadel. Geben Sie Ihre Pen-Nadeln nicht an Andere weiter.

o Die Restvolumenskala an der Seite der Patronenhalterung zeigt die in Inrem Pen verbleibende Menge Genotonorm an.
Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie lhren Pen im Kuhlschrank (2 bis 8 °C) im Umkarton, um ihn vor Licht zu schitzen. Frieren Sie ihn nicht ein und setzen Sie ihn
keinem Frost aus.

Verwenden Sie den Pen nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums.
Werfen Sie lhren Pen 28 Tage nach dem Anmischen weg (entsorgen Sie ihn), auch wenn noch ein Rest des Arzneimittels vorhanden ist.
Auf der Riickseite dieser Packungsbeilage finden Sie Hinweise zur Aufbewahrung lhres GoQuick-Pens.

Befolgen Sie die értlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften, um Ihren Pen wegzuwerfen (zu entsorgen). Fragen Sie Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist.
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Teile Ihres GoQuick-Pens
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Papier Verschlusskappe

Pen-Nadeln sind nicht im Lieferumfang lhres GoQuick-Pens enthalten. Bitte besorgen Sie sich Pen-Nadeln bis zu einer Léange von 8 mm in lhrer
Apotheke.

. Folgende Nadeln kénnen mit Ihrem GoQuick-Pen verwendet werden:
31G oder 32G (Becton Dickinson and Company)
31G oder 32G (Novo Nordisk®)

32,5G oder 34G (Terumo)

Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens
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1. Schritt Vorbereitung

Waschen und trocknen Sie lhre Hande.

Legen Sie die folgenden Gegenstande auf einer sauberen, ebenen Oberflache bereit:
Einen neuen GoQuick-Pen

Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

Einen geeigneten Behalter fiir scharfe Gegenstande (nicht im Lieferumfang enthalten)

Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

Wabhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerétete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Blutergiissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

Ziehen Sie die weilRe Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.

Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.

Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf lhren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.
Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flissigkeit aus Ihrem Pen austreten.

Lassen Sie beide Verschlusskappen auf der Nadel.
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4. Schritt Mischen des Genotonorms

Fest drehen

Halten Sie Ihren Pen so, dass die Nadelspitze nach oben weist und das “A” zu Ihnen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in Ihren Pen, bis “B” in die Kerbe einrastet.

Schwenken Sie lhren Pen vorsichtig hin und her, damit sich das Pulver vollstandig auflést. Nicht schitteln! Schiitteln des Pens kann das
Wachstumshormon schadigen.

Priifen Sie, dass die FlUssigkeit in der Patrone klar ist und sich das gesamte Pulver aufgel6st hat.
Wenn die Flussigkeit triib ist oder Pulver zu sehen ist, schwenken Sie Ihren Pen weiterhin einige Male vorsichtig hin und her.

Wenn die Flussigkeit immer noch triib oder noch Pulver zu sehen ist, verwenden Sie den Pen nicht, und versuchen Sie es nochmals mit
einem neuen Pen.

5. Schritt Entfernen der Luft aus lhrem Pen

Ziehen Sie die duere Nadelschutzkappe ab. Bewahren Sie diese Kappe auf, damit Sie die Nadel nach Ihrer Injektion wieder damit
entfernen kénnen.

Lassen Sie die innere Nadelschutzkappe auf der Nadel.

Hinweis: Nach dem Abziehen der auReren Nadelschutzkappe sollte eine innere Nadelschutzkappe zu sehen sein. Ist dies nicht der Fall,
versuchen Sie nochmals, die Nadel aufzusetzen.
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Halten Sie Ihren Pen mit der Nadelspitze senkrecht nach oben.
Klopfen Sie mit dem Finger leicht gegen die Patronenhalterung, damit sich eingeschlossene Luftbldschen nach oben bewegen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in lhren Pen, bis “C” in die Kerbe einrastet.

An der inneren Nadelschutzkappe kann etwas Flissigkeit austreten. Das ist normal.

6. Schritt Befiillen lhres Pens

ns ellsche
drehen

i;*ﬂa? @

Durch das Befillen des Pens wird verbleibende Luft entfernt, indem eine kleine Menge Flussigkeit aus lhrem Pen gedriickt wird. Die
Dosis fiir das Befllen des Pens betragt 0,1 mg und unterscheidet sich von der Dosis, die Ihnen von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal verordnet wurde. Befiillen Sie lhren Pen nur bei der ersten Verwendung.

Kmpf drm:lcen

Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Priifen Sie, dass im Memory-Fenster 0,1 mg eingestellt ist.

. Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Halten Sie lhren Pen mit der Nadel senkrecht nach oben.

Driicken Sie den griinen Injektionsknopf ganz nach unten.

Priifen Sie, ob an der Nadelspitze FlUssigkeit zu sehen ist. Ist dies der Fall, ist der Pen befullt.

Wenn keine FlUssigkeit austritt, kdnnen Sie die Schritte zum Befullen des Pens noch bis zu zwei Mal wiederholen.

Tritt auch dann immer noch keine Flissigkeit aus, verwenden Sie lhren Pen nicht. Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.
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7. Schritt Einstellen und Aufziehen lhrer Dosis

Bei der erstmaligen Verwendung lhres Pens stellen Sie die von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verordnete Dosis ein.
Anschliefend muss die Dosis erst wieder neu eingestellt werden, wenn Sie mit einem neuen Pen beginnen oder von Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal entsprechend angewiesen werden.

Drehen Sie den schwarzen Ring gegen den Uhrzeigersinn, bis sich lhre Dosis auf der Héhe des weilen Zeigers im Memory-Fenster
befindet. Achten Sie darauf, dass sich die graue Einstellscheibe nicht mitdreht.

Wenn Sie die Dosis tber den weillen Zeiger hinaus gedreht haben, drehen Sie den schwarzen Ring zuriick, um lhre richtige Dosis
einzustellen.

Hinweis: Falls sich der schwarze Ring nicht drehen Iasst, driicken Sie den griinen Injektionsknopf solange hinein, bis kein Klicken mehr zu
héren ist. Versuchen Sie anschlief3end erneut, Ihre Dosis einzustellen. Bitte beachten Sie, dass Flussigkeit aus der Nadel austreten wird.
Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu horen ist.

8. Schritt Priifen Ihrer Dosis

lhre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer H6he mit dem weilRen Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der Dosis Ubereinstimmt, die Sie im Memory-Fenster eingestellt
haben.

Stimmen die beiden Dosen uberein, ist Inr Pen fir die Injektion bereit.

Stimmen die beiden Dosen nicht tiberein, drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.
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9. Schritt Verabreichung lhrer Genotonorm-Injektion

Eingtechen Injizieren m

Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Driicken Sie den griinen Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstdndige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den gruinen Injektionsknopf
weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.

Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus Ihrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen Flissigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den griinen
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion 1&nger gedriickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.

10. Schritt Entfernen der Nadel

B

+ Nadel vorsichtig mit der &ulkeren Nadelschutzkappe abdecken.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.

L]
Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten ehalter fir scharfe Gegensténde.
Stecken Sie die weille Verschlusskappe auf Ihren Pen auf.

Bewahren Sie Ihren Pen bis zu lhrer néchsten Injektion im Kuhlschrank auf.
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RegelméRige (tagliche) Anwendung des GoQuick-Pens

1. Schritt Vorbereitung

Waschen und trocknen Sie lhre Hande.

+ Legen Sie die folgenden Gegensténde auf einer sauberen, ebenen Oberfléche bereit:

Einen bereits gemischten GoQuick-Pen

Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Einen geeigneten Behalter flr scharfe Gegensténde (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Verwenden Sie lhren Pen nach Ablauf von 28 Tagen nach der ersten Anwendung nicht mehr.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

Waéhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerotete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Blutergtissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

Ziehen Sie die weilRe Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.
Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.
Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf Inren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.

Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flissigkeit aus lhrem Pen austreten.
Entfernen Sie beide Nadelschutzkappen.

. Heben Sie die dulere Nadelschutzkappe auf, um die Nadel nach Ihrer Injektion zu entfernen.
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4. Schritt Aufziehen lhrer Dosis

Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu horen ist.

Ihre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer Hohe mit dem weil3en Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der im Memory-Fenster eingestellten Dosis tibereinstimmt.

Wenn die Dosis Ubereinstimmt, ist Ihr Pen fir die Injektion bereit.

Hinweis: Ist die aufgezogene Dosis niedriger, enthalt Ihr Pen keine vollstadndige Genotonorm-Dosis.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals, wenn |hr Pen keine vollstandige Dosis enthélt. Oder

fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

5. Schritt Verabreichen lhrer Genotonorm-Injektion
Enstechen P Injizieren Warten
\ "
E
o o
— iy |
1 =

\ B I
Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.

Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Driicken Sie den griinen Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.
Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus Ihrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen Flissigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den griinen
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion 1&nger gedriickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.

6. SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL

© Pharma.be

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstédndige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den gruinen Injektionsknopf

Pagina 16 van 38



o Nadel vorsichtig mit der &ueren Nadelschutzkappe abdecken.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.

Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behélter fiir scharfe Gegenstande.
Stecken Sie die weile Verschlusskappe auf lhren Pen auf.

. Bewahren Sie Ihren Pen bis zu lhrer ndchsten Injektion im Kihlschrank auf.

Verwendung des Nadelsichtschutzes (optional)
Der Nadelsichtschutz ist eine separat bereitgestellte, optionale Komponente zum Verbergen der Nadel wahrend der Injektion.

Anbringen des Nadelsichtschutzes:
Bringen Sie den Nadelsichtschutz nach Schritt 5 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) an, um Nadelstichverletzungen zu
vermeiden.

Entfernen Sie die schwarze Verschlusskappe vom Nadelsichtschutz.
Falls der Nadelschutz herausrutscht, driicken Sie ihn in den Nadelsichtschutz zurick, bis er mit einem Klicken einrastet.

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

Drticken Sie nach Schritt 6 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) den schwarzen Knopf, um den Nadelschutz aus dem
Nadelsichtschutz auszufahren.

. Befolgen Sie die Anweisungen ab Schritt 7 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens).

Entfernen der Nadel bei aufgesetztem Nadelsichtschutz:

Stecken Sie die auRere Nadelschutzkappe wieder auf das Ende des Nadelschutzes auf.

Benutzen Sie die auere Nadelschutzkappe, um den Nadelschutz hinunterzudriicken, bis er einrastet.

Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie in einem geeigneten Behélter fiir scharfe Gegenstande.
Lassen Sie den Nadelsichtschutz auf dem Pen.

o Stecken Sie die schwarze Verschlusskappe auf den Nadelsichtschutz. Bewahren Sie den Pen im Kiihlschrank auf.

Entfernen des Nadelsichtschutzes:

. Entfernen Sie zun&chst die Nadel, und ziehen Sie den Nadelsichtschutz dann vorsichtig vom Pen ab.

o Werfen Sie den Nadelsichtschutz nicht weg. Er kann mit lhrem néchsten Pen wiederverwendet werden.
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GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DEN GENOTONORM GOQUICK®

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung bitte vollstdndig durch, bevor Sie lhren GoQuick-Pen verwenden.
Falls Sie Fragen zur Dosierung oder zur Behandlung mit Genotonorm haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder lhre Krankenschwester.

Hinweise zum GoQuick

Der GoQuick ist ein Mehrdosen-Einweg-Injektions-Fertigpen, der 5,3 mg Somatropin enthalt. lhr Pen kann Dosen von 0,1 mg bis 1,5 mg Genotonorm
abgeben. Jeder Klick des schwarzen Rings veréndert die Dosis um 0,05 mg. Das in lnrem Pen enthaltene Genotonorm muss nur einmal gemischt
werden und zwar dann, wenn Sie einen neuen Pen beginnen. Patronen miissen nie ausgewechselt werden. Wenn lhr Pen leer ist, beginnen Sie
einen neuen.

Ihr Pen hat ein ,Dosisgedéachtnis®, d. h. die Dosis muss bei einem neuen Pen nur einmal eingestellt werden. Ihr Pen erlaubt es Ihnen dann, bei jeder
Injektion dieselbe eingestellte Dosis aufzuziehen. Dadurch wird verhindert, dass Sie mehr als die eingestellte Dosis aufziehen.

Wichtige Informationen

Mischen Sie das Pulver und die Flussigkeit Inres Pens nur dann, wenn sich eine Nadel auf lnrem Pen befindet.

Bewahren Sie lhren Pen nicht mit aufgesetzter Nadel auf. Das Genotonorm kann aus dem Pen auslaufen, und es kénnen sich Luftblasen in
der Patrone bilden. Entfernen Sie stets die Nadel, und setzen Sie vor dem Aufbewahren des Pens die Verschlusskappe oder den
Nadelsichtschutz auf.

Achten Sie darauf, lhren Pen nicht fallen zu lassen. Wenn |hr Pen herunterfallt und ein Teil davon gebrochen oder beschadigt aussieht,
verwenden Sie den Pen nicht. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, um einen neuen Pen zu erhalten. Wenn
Sie Ihren Pen fallen lassen und er nicht beschadigt oder gebrochen ist, miissen Sie den Pen nochmals wie in Schritt 6 (Einstellen und
Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) beschrieben vorbereiten.

Reinigen Sie Ihren Pen mit einem feuchten Tuch. Tauchen Sie den Pen nicht in Wasser.

Verwenden Sie fur jede Injektion eine neue Nadel. Geben Sie Ihre Pen-Nadeln nicht an Andere weiter.

Die Restvolumenskala an der Seite der Patronenhalterung zeigt die in Inrem Pen verbleibende Menge Genotonorm an.

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie lhren Pen im Kuhlschrank (2 bis 8 °C) im Umkarton, um ihn vor Licht zu schitzen. Frieren Sie ihn nicht ein und setzen Sie ihn
keinem Frost aus.

Verwenden Sie den Pen nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums.
Werfen Sie Ihren Pen 28 Tage nach dem Anmischen weg (entsorgen Sie ihn), auch wenn noch ein Rest des Arzneimittels vorhanden ist.
Auf der Ruckseite dieser Packungsbeilage finden Sie Hinweise zur Aufbewahrung Ihres GoQuick-Pens.

Befolgen Sie die értlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften, um lhren Pen wegzuwerfen (zu entsorgen). Fragen Sie Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist.

Teile Ihres GoQuick-Pens
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Pen-Nadeln sind nicht im Lieferumfang Ihres GoQuick-Pens enthalten. Bitte besorgen Sie sich Pen-Nadeln bis zu einer Lédnge von 8 mm in lhrer
Apotheke.

Folgende Nadeln kénnen mit Ihrem GoQuick-Pen verwendet werden:
31G oder 32G (Becton Dickinson and Company)
31G oder 32G (Novo Nordisk®)

32,5G oder 34G (Terumo)
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Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens
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1. Schritt Vorbereitung

+ Waschen und trocknen Sie Ihre Hande.

+ Legen Sie die folgenden Gegensténde auf einer sauberen, ebenen Oberfléche bereit:

» Einen neuen GoQuick-Pen

+ Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Einen geeigneten Behalter flir scharfe Gegensténde (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

Wabhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerdtete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Blutergtissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

Ziehen Sie die weilRe Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.

Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.

. Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf Ihren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.
. Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flussigkeit aus Inrem Pen austreten

Lassen Sie beide Verschlusskappen auf der Nadel.
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4. Schritt Mischen des Genotonorms

Halten Sie Ihren Pen so, dass die Nadelspitze nach oben weist und das “A” zu lhnen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in Ihren Pen, bis “B” in die Kerbe einrastet.

Schwenken Sie lhren Pen vorsichtig hin und her, damit sich das Pulver vollstandig auflést. Nicht schitteln! Schiitteln des Pens kann das
Wachstumshormon schadigen.

Priifen Sie, dass die FlUssigkeit in der Patrone klar ist und sich das gesamte Pulver aufgel6st hat.
Wenn die Flussigkeit triib ist oder Pulver zu sehen ist, schwenken Sie Ihren Pen weiterhin einige Male vorsichtig hin und her.

Wenn die Flussigkeit immer noch triib oder noch Pulver zu sehen ist, verwenden Sie den Pen nicht, und versuchen Sie es nochmals mit
einem neuen Pen.

5. Schritt Entfernen der Luft aus lhrem Pen

Ziehen Sie die duere Nadelschutzkappe ab. Bewahren Sie diese Kappe auf, damit Sie die Nadel nach Ihrer Injektion wieder damit
entfernen kénnen.

Lassen Sie die innere Nadelschutzkappe auf der Nadel.

Hinweis: Nach dem Abziehen der auReren Nadelschutzkappe sollte eine innere Nadelschutzkappe zu sehen sein. Ist dies nicht der Fall,
versuchen Sie nochmals, die Nadel aufzusetzen.
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Halten Sie Ihren Pen mit der Nadelspitze senkrecht nach oben.
Klopfen Sie mit dem Finger leicht gegen die Patronenhalterung, damit sich eingeschlossene Luftbldschen nach oben bewegen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in lhren Pen, bis “C” in die Kerbe einrastet.

An der inneren Nadelschutzkappe kann etwas Flissigkeit austreten. Das ist normal.

6. Schritt Befiillen lhres Pens

Einstellzcheibe =
Ziehen g Knopf driicken

wil® ) o Fey

Durch das Befillen des Pens wird verbleibende Luft entfernt, indem eine kleine Menge Flussigkeit aus lhrem Pen gedriickt wird. Die
Dosis fiir das Befllen des Pens betragt 0,1 mg und unterscheidet sich von der Dosis, die Ihnen von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal verordnet wurde. Befiillen Sie lhren Pen nur bei der ersten Verwendung.

Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Priifen Sie, dass im Memory-Fenster 0,1 mg eingestellt ist.

. Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Halten Sie lhren Pen mit der Nadel senkrecht nach oben.

Driicken Sie den blauen Injektionsknopf ganz nach unten.

Priifen Sie, ob an der Nadelspitze FlUssigkeit zu sehen ist. Ist dies der Fall, ist der Pen befullt.

Wenn keine FlUssigkeit austritt, kdnnen Sie die Schritte zum Befullen des Pens noch bis zu zwei Mal wiederholen.

Tritt auch dann immer noch keine Flissigkeit aus, verwenden Sie lhren Pen nicht. Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.
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7. Schritt Einstellen und Aufziehen lhrer Dosis

Graue Einstell-
zcheibe drehen

Bei der erstmaligen Verwendung lhres Pens stellen Sie die von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verordnete Dosis ein.
Anschlielend muss die Dosis erst wieder neu eingestellt werden, wenn Sie mit einem neuen Pen beginnen oder von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal entsprechend angewiesen werden.

Drehen Sie den schwarzen Ring gegen den Uhrzeigersinn, bis sich Ihre Dosis auf der Hohe des weillen Zeigers im Memory-Fenster
befindet. Achten Sie darauf, dass sich die graue Einstellscheibe nicht mitdreht.

Wenn Sie die Dosis Uber den weilen Zeiger hinaus gedreht haben, drehen Sie den schwarzen Ring zurtick, um lhre richtige Dosis
einzustellen.

Hinweis: Falls sich der schwarze Ring nicht drehen Iasst, driicken Sie den blauen Injektionsknopf solange hinein, bis kein Klicken mehr zu
héren ist. Versuchen Sie anschlieffend erneut, Ihre Dosis einzustellen. Bitte beachten Sie, dass Flussigkeit aus der Nadel austreten wird.
Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

8. Schritt Priifen Ihrer Dosis

P

Ihre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer H6he mit dem weilRen Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der Dosis Ubereinstimmt, die Sie im Memory-Fenster eingestellt
haben.

Stimmen die beiden Dosen tberein, ist Inr Pen fir die Injektion bereit.

Stimmen die beiden Dosen nicht Gberein, drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

9. Schritt Verabreichung lhrer Genotonorm-Injektion

Einztechen Injizieren ) Warten

(0]

]

¥

¥ i
T

Sekunden
warten
3 '
Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

Driicken Sie den blauen Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstédndige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den blauen Injektionsknopf
weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.

Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus Ihrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen Flussigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den blauen
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion Ianger gedrickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.
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10. Schritt Entfernen der Nadel

-

o Nadel vorsichtig mit der &ulReren Nadelschutzkappe abdecken.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.

L]
Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behalter fur scharfe Gegenstande.
Stecken Sie die weille Verschlusskappe auf lhren Pen auf.

Bewahren Sie lhren Pen bis zu lhrer ndchsten Injektion im Kuhlschrank auf.
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RegelméRige (tagliche) Anwendung des GoQuick

1. Schritt Vorbereitung

Waschen und trocknen Sie lhre Hande.

. Legen Sie die folgenden Gegensténde auf einer sauberen, ebenen Oberfléche bereit:
o Einen bereits gemischten GoQuick-Pen

» Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Einen geeigneten Behalter fiir scharfe Gegensténde (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Verwenden Sie lhren Pen nach Ablauf von 28 Tagen nach der ersten Anwendung nicht mehr.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

» Wabhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerdtete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Bluterglissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

. Ziehen Sie die weilte Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.
. Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.
. Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf Ihren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.

Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flissigkeit aus lhrem Pen austreten.
Entfernen Sie beide Nadelschutzkappen.

Heben Sie die duRere Nadelschutzkappe auf, um die Nadel nach lhrer Injektion zu entfernen.
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4. Schritt Aufziehen lhrer Dosis

Einstellacheibe drehen_}

. Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

lhre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer H6he mit dem weilRen Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der im Memory-Fenster eingestellten Dosis Ubereinstimmt.
Wenn die Dosis Ubereinstimmt, ist Ihr Pen fur die Injektion bereit.

Hinweis: Ist die aufgezogene Dosis niedriger, enthalt Ihr Pen keine vollstdndige Genotonorm-Dosis.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals, wenn Ihr Pen keine vollstdndige Dosis enthélt. Oder
fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

5. Schritt Verabreichen lhrer Genotonorm-Injektion

Einztechen Injizieren ; Warten

Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.
Driicken Sie den blauen Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstdndige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den blauen Injektionsknopf
weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.

Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus lhrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen FlUssigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den blauen
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion 1&nger gedriickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.

6. SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL
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o Nadel vorsichtig mit der &uReren Nadelschutzkappe abdecken.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.

Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behélter fiir scharfe Gegenstande.
Stecken Sie die weie Verschlusskappe auf Ihren Pen auf.

. Bewahren Sie Ihren Pen bis zu lhrer n&chsten Injektion im Kuihlschrank auf.

Verwendung des Nadelsichtschutzes (optional)

Der Nadelsichtschutz ist eine separat bereitgestellte, optionale Komponente zum Verbergen der Nadel wéhrend

der Injektion.

Anbringen des Nadelsichtschutzes:
Bringen Sie den Nadelsichtschutz nach Schritt 5 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) an, um Nadelstichverletzungen zu
vermeiden.

Entfernen Sie die schwarze Verschlusskappe vom Nadelsichtschutz.
Falls der Nadelschutz herausrutscht, driicken Sie ihn in den Nadelsichtschutz zuriick, bis er mit einem Klicken einrastet.

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

Driicken Sie nach Schritt 6 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) den schwarzen Knopf, um den Nadelschutz aus dem
Nadelsichtschutz auszufahren.

. Befolgen Sie die Anweisungen ab Schritt 7 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens).

Entfernen der Nadel bei aufgesetztem Nadelsichtschutz:

. Stecken Sie die &uRere Nadelschutzkappe wieder auf das Ende des Nadelschutzes auf.

o Benutzen Sie die duRere Nadelschutzkappe, um den Nadelschutz hinunterzudriicken, bis er einrastet.
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o Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie in einem geeigneten Behalter flr scharfe Gegensténde.

o Lassen Sie den Nadelsichtschutz auf dem Pen.

o Stecken Sie die schwarze Verschlusskappe auf den Nadelsichtschutz. Bewahren Sie den Pen im Kiihlschrank auf.

Entfernen des Nadelsichtschutzes:

. Entfernen Sie zun&chst die Nadel, und ziehen Sie den Nadelsichtschutz dann vorsichtig vom Pen ab.

o Werfen Sie den Nadelsichtschutz nicht weg. Er kann mit lhrem néchsten Pen wiederverwendet werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DEN GENOTONORM GOQUICK®

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung bitte vollstandig durch, bevor Sie lhren GoQuick-Pen verwenden.
Falls Sie Fragen zur Dosierung oder zur Behandlung mit Genotonorm haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder lhre Krankenschwester.

Hinweise zum GoQuick

Der GoQuick ist ein Mehrdosen-Einweg-Injektions-Fertigpen, der 12 mg Somatropin enthalt. Inr Pen kann Dosen von 0,3 mg bis 4,5 mg Genotonorm
abgeben. Jeder Klick des schwarzen Rings verédndert die Dosis um 0,15 mg. Das in lnrem Pen enthaltene Genotonorm muss nur einmal gemischt
werden und zwar dann, wenn Sie einen neuen Pen beginnen. Patronen miissen nie ausgewechselt werden. Wenn lhr Pen leer ist, beginnen Sie
einen neuen.

Ihr Pen hat ein ,Dosisgedéachtnis®, d. h. die Dosis muss bei einem neuen Pen nur einmal eingestellt werden. Ihr Pen erlaubt es Ihnen dann, bei jeder
Injektion dieselbe eingestellte Dosis aufzuziehen. Dadurch wird verhindert, dass Sie mehr als die eingestellte Dosis aufziehen.

Wichtige Informationen

Mischen Sie das Pulver und die Flussigkeit Inres Pens nur dann, wenn sich eine Nadel auf lnrem Pen befindet.

Bewahren Sie Ihren Pen nicht mit aufgesetzter Nadel auf. Das Genotonorm kann aus dem Pen auslaufen, und es kénnen sich Luftblasen in
der Patrone bilden. Entfernen Sie stets die Nadel, und setzen Sie vor dem Aufbewahren des Pens die Verschlusskappe oder den
Nadelsichtschutz auf.

Achten Sie darauf, lhren Pen nicht fallen zu lassen. Wenn |hr Pen herunterfallt und ein Teil davon gebrochen oder beschadigt aussieht,
verwenden Sie den Pen nicht. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, um einen neuen Pen zu erhalten. Wenn
Sie lhren Pen fallen lassen und er nicht beschadigt oder gebrochen ist, miissen Sie den Pen nochmals wie in Schritt 6 (Einstellen und
Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) beschrieben vorbereiten.

Reinigen Sie Ihren Pen mit einem feuchten Tuch. Tauchen Sie den Pen nicht in Wasser.

Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Nadel. Geben Sie Ihre Pen-Nadeln nicht an Andere weiter.

o Die Restvolumenskala an der Seite der Patronenhalterung zeigt die in Inrem Pen verbleibende Menge Genotonorm an.

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie lhren Pen im Kuhlschrank (2 bis 8 °C) im Umkarton, um ihn vor Licht zu schitzen. Frieren Sie ihn nicht ein und setzen Sie ihn
keinem Frost aus.

Verwenden Sie den Pen nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums.
Werfen Sie lhren Pen 28 Tage nach dem Anmischen weg (entsorgen Sie ihn), auch wenn noch ein Rest des Arzneimittels vorhanden ist.
Auf der Ruckseite dieser Packungsbeilage finden Sie Hinweise zur Aufbewahrung Ihres GoQuick-Pens.

Befolgen Sie die ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften, um lhren Pen wegzuwerfen (zu entsorgen). Fragen Sie lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist.

Teile Ihres GoQuick-Pens
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Pen-Nadeln sind nicht im Lieferumfang lhres GoQuick-Pens enthalten. Bitte besorgen Sie sich Pen-Nadeln bis zu einer Lange von 8 mm in |hrer
Apotheke.

Folgende Nadeln kénnen mit Ihrem GoQuick-Pen verwendet werden:

31G oder 32G (Becton Dickinson and Company)

31G oder 32G (Novo Nordisk®)

32,5G oder 34G (Terumo)

Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens
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1. Schritt Vorbereitung

Waschen und trocknen Sie |hre Hande.

Legen Sie die folgenden Gegenstande auf einer sauberen, ebenen Oberflache bereit:
Einen neuen GoQuick-Pen

Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

Einen geeigneten Behalter fir scharfe Gegenstande (nicht im Lieferumfang enthalten)

Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

Wabhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerdtete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Blutergtissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

Ziehen Sie die weilRe Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.

Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.
Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf lhren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.
Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flussigkeit aus lhrem Pen austreten

Lassen Sie beide Verschlusskappen auf der Nadel.
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4. Schritt Mischen des Genotonorms

Position A Fest drehen Paosition B

Halten Sie Ihren Pen so, dass die Nadelspitze nach oben weist und das “A” zu lhnen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in Ihren Pen, bis “B” in die Kerbe einrastet.

Schwenken Sie lhren Pen vorsichtig hin und her, damit sich das Pulver vollstandig auflést. Nicht schitteln! Schiitteln des Pens kann das
Wachstumshormon schadigen.

Priifen Sie, dass die Flussigkeit in der Patrone klar ist und sich das gesamte Pulver aufgel6st hat.
Wenn die Flissigkeit triib ist oder Pulver zu sehen ist, schwenken Sie lhren Pen weiterhin einige Male vorsichtig hin und her.

Wenn die Flissigkeit immer noch triib oder noch Pulver zu sehen ist, verwenden Sie den Pen nicht, und versuchen Sie es nochmals mit
einem neuen Pen.

5. Schritt Entfernen der Luft aus lhrem Pen

m Fest drehen Position C

Ziehen Sie die duBere Nadelschutzkappe der Nadel ab. Bewahren Sie diese Kappe auf, damit Sie die Nadel nach lhrer Injektion wieder
damit entfernen kénnen.

. Lassen Sie die innere Nadelschutzkappe auf der Nadel.

Hinweis: Nach dem Abziehen der auf3eren Nadelschutzkappe sollte eine innere Nadelschutzkappe zu sehen sein. Ist dies nicht der Fall,
versuchen Sie nochmals, die Nadel aufzusetzen.
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Halten Sie Ihren Pen mit der Nadelspitze senkrecht nach oben.
Klopfen Sie mit dem Finger leicht gegen die Patronenhalterung, damit sich eingeschlossene Luftbldschen nach oben bewegen.
Schrauben Sie die Patronenhalterung fest in lhren Pen, bis “C” in die Kerbe einrastet.

An der inneren Nadelschutzkappe kann etwas Flissigkeit austreten. Das ist normal.

6. Schritt Befiillen lhres Pens

Ens-tellsdlmhe Hnupfdrud-ten

L
i

— L&

Durch das Befllen des Pens wird verbleibende Luft entfernt, indem eine kleine Menge Flussigkeit aus lhrem Pen gedriickt wird. Die
Dosis fiir das Befllen des Pens betragt 0,3 mg und unterscheidet sich von der Dosis, die Ihnen von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal verordnet wurde. Befiillen Sie lhren Pen nur bei der ersten Verwendung.

. Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Prifen Sie, dass im Memory-Fenster 0,3 mg eingestellt ist.

Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Halten Sie lhren Pen mit der Nadel senkrecht nach oben.

Driicken Sie den violetten Injektionsknopf ganz nach unten.

Priifen Sie, ob an der Nadelspitze Fliissigkeit zu sehen ist. Ist dies der Fall, ist der Pen befiillt.

Wenn keine FlUssigkeit austritt, konnen Sie die Schritte zum Befiillen des Pens noch bis zu zwei Mal wiederholen.

Tritt auch dann immer noch keine Flissigkeit aus, verwenden Sie lhren Pen nicht. Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.
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7. Schritt Einstellen und Aufziehen lhrer Dosis

Bei der erstmaligen Verwendung lhres Pens stellen Sie die von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verordnete Dosis ein.
AnschlieRend muss die Dosis erst wieder neu eingestellt werden, wenn Sie mit einem neuen Pen beginnen oder von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal entsprechend angewiesen werden.

Drehen Sie den schwarzen Ring gegen den Uhrzeigersinn, bis sich |lhre Dosis auf der Héhe des weilen Zeigers im Memory-Fenster
befindet. Achten Sie darauf, dass sich die graue Einstellscheibe nicht mitdreht.

Wenn Sie die Dosis uber den weilen Zeiger hinaus gedreht haben, drehen Sie den schwarzen Ring zurtick, um lhre richtige Dosis
einzustellen.

Hinweis: Falls sich der schwarze Ring nicht drehen Iasst, driicken Sie den violetten Injektionsknopf solange hinein, bis kein Klicken mehr
zu héren ist. Versuchen Sie anschlieRend erneut, Ihre Dosis einzustellen. Bitte beachten Sie, dass Flussigkeit aus der Nadel austreten wird.
Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu horen ist.

8. Schritt Priifen Ihrer Dosis

lhre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer H6he mit dem weil3en Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der Dosis Ubereinstimmt, die Sie im Memory-Fenster eingestellt
haben.

Stimmen die beiden Dosen Uberein, ist Ihr Pen fiir die Injektion bereit.

Stimmen die beiden Dosen nicht tberein, drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.
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9. Schritt Verabreichung lhrer Genotonorm-Injektion
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Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.
Driicken Sie den violetten Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstandige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den violetten Injektionsknopf
weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.

Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus Ihrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen Flissigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den violetten
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion 1&nger gedriickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.

10. Schritt Entfernen der Nadel

r

Nadel vorsichtig mit der duReren Nadelschutzkappe abdecken.

Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.

L]
Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behalter fur scharfe Gegenstande.
Stecken Sie die weille Verschlusskappe auf lhren Pen auf.

Bewahren Sie lhren Pen bis zu lhrer ndchsten Injektion im Kuhlschrank auf.
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RegelméRige (tagliche) Anwendung des GoQuick-Pens

1. Schritt Vorbereitung

+ Waschen und trocknen Sie Ihre Hande.
. Legen Sie die folgenden Gegensténde auf einer sauberen, ebenen Oberfléche bereit:
» Einen bereits gemischten GoQuick-Pen

» Eine neue Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Einen geeigneten Behalter flir scharfe Gegensténde (nicht im Lieferumfang enthalten)

. Priifen Sie das Verfallsdatum auf dem Pen-Etikett. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Verwenden Sie Ihren Pen nach Ablauf von 28 Tagen nach der ersten Anwendung nicht mehr.

2. Schritt Auswahl der Injektionsstelle

» Wabhlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie diese nach Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.
Wahlen Sie fur jede Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle aus. Jede neue Injektion sollte mindestens im Abstand von
2 cm von der zuvor verwendeten Stelle verabreicht werden.

Meiden Sie knochige, gerétete, wunde oder harte Stellen sowie Hautbereiche mit Blutergtissen, Narben oder Hauterkrankungen.

3. Schritt Aufsetzen einer neuen Nadel

Ziehen Sie die weilRe Verschlusskappe waagerecht von lhrem Pen ab.
+ Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie das Verschlusssiegel aus Papier ab.
. Stecken Sie die Nadel vorsichtig auf Ihren Pen auf, und schrauben Sie sie vorsichtig fest. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.

Hinweis: Achten Sie darauf, die Nadel nicht schief aufzusetzen, denn dadurch kénnte Flissigkeit aus lhrem Pen austreten.
Entfernen Sie beide Nadelschutzkappen.

Heben Sie die duRere Nadelschutzkappe auf, um die Nadel nach Ihrer Injektion zu entfernen.
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4. Schritt Aufziehen lhrer Dosis

Einstellscheibe

. Drehen Sie die graue Einstellscheibe in Pfeilrichtung, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

lhre Dosis am schwarzen Kolben sollte sich auf einer H6he mit dem weil3en Zeiger befinden.

Priifen Sie, dass die aufgezogene Dosis am schwarzen Kolben mit der im Memory-Fenster eingestellten Dosis ibereinstimmt.

+ Wenn die Dosis Ubereinstimmt, ist Inr Pen fur die Injektion bereit.

Hinweis: Ist die aufgezogene Dosis niedriger, enthalt Ihr Pen keine vollstdndige Genotonorm-Dosis.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals, wenn Ihr Pen keine vollstandige Dosis enthalt. Oder
fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

5. Schritt Verabreichen lhrer Genotonorm-Injektion
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Platzieren Sie lhren Pen Uber der Injektionsstelle.
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.
Driicken Sie den violetten Injektionsknopf herunter, bis kein Klicken mehr zu héren ist.

Warten Sie volle 5 Sekunden ab, um sicherzugehen, dass die vollstdndige Dosis injiziert wurde. Halten Sie den violetten Injektionsknopf
weiterhin leicht gedriickt, wahrend Sie zahlen.

Ziehen Sie die Nadel nach 5 Sekunden senkrecht aus lhrer Haut heraus.

Hinweis: Wenn an der Injektionsstelle oder an der Nadelspitze ein Tropfen Flissigkeit zu sehen ist, versuchen Sie, den violetten
Injektionsknopf bei Ihrer ndchsten Injektion 1&nger gedriickt zu halten, bevor Sie die Nadel aus lhrer Haut herausziehen.

6. SCHRITT ENTFERNEN DER NADEL
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Nadel vorsichtig mit der auf3eren Nadelschutzkappe abdecken.
Achtung: Nadel nicht beriihren, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab.
Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behélter fiir scharfe Gegenstande.
Stecken Sie die weile Verschlusskappe auf Ihren Pen auf.

. Bewahren Sie Ihren Pen bis zu lhrer n&chsten Injektion im Kuhlschrank auf.

Verwendung des Nadelsichtschutzes (optional)
Der Nadelsichtschutz ist eine separat bereitgestellte, optionale Komponente zum Verbergen der Nadel wahrend der Injektion.

Anbringen des Nadelsichtschutzes:

Bringen Sie den Nadelsichtschutz nach Schritt 5 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) an, um Nadelstichverletzungen zu
vermeiden.

Entfernen Sie die schwarze Verschlusskappe vom Nadelsichtschutz.
Falls der Nadelschutz herausrutscht, driicken Sie ihn in den Nadelsichtschutz zurlick, bis er mit einem Klicken einrastet.

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

Driicken Sie nach Schritt 6 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens) den schwarzen Knopf, um den Nadelschutz aus dem
Nadelsichtschutz auszufahren.

. Befolgen Sie die Anweisungen ab Schritt 7 (Einstellen und Anwenden eines neuen GoQuick-Pens).
Entfernen der Nadel bei aufgesetztem Nadelsichtschutz:

Stecken Sie die aufl’ere Nadelschutzkappe wieder auf das Ende des Nadelschutzes auf.

Benutzen Sie die dufiere Nadelschutzkappe, um den Nadelschutz hinunterzudriicken, bis er einrastet.
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o Schrauben Sie die Nadel mit Hilfe der Nadelschutzkappe ab und entsorgen Sie sie in einem geeigneten Behalter flir scharfe Gegensténde.

o Lassen Sie den Nadelsichtschutz auf dem Pen.

o Stecken Sie die schwarze Verschlusskappe auf den Nadelsichtschutz. Bewahren Sie den Pen im Kiihlschrank auf.

Entfernen des Nadelsichtschutzes:

. Entfernen Sie zun&chst die Nadel, und ziehen Sie den Nadelsichtschutz dann vorsichtig vom Pen ab.

Werfen Sie den Nadelsichtschutz nicht weg. Er kann mit lhrem nachsten Pen wiederverwendet werden.

24E15
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