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1. NOME DO MEDICAMENTO

Valtropin 5 mg/1,5 ml, pd e solvente para solugdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um frasco para injectaveis com po, contendo 5 mg de somatropina (correspondente a 15 UI).
Apos a reconstituigdo com 1,5 ml de solvente, 1 ml contém:

somatropina* 3,33 mg (correspondente a 1 UI)

* produzida em células de Saccharomyces cerevisiae por tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA 60
Po e solvente para solucdo injectavel. . &
P6 branco ou quase branco. O solvente ¢ uma solucao limpida. é

Ap0s a reconstitui¢cdo com o solvente fornecido, Valtropin tem um aproximadamente 7,5 e uma
osmolalidade de aproximadamente 320 mOsm/kg.

4. INFORMAGCOES CLINICAS e’@

>

4.1 Indicacdes terapéuticas ‘%Q

Populagdo pediatrica \

- Tratamento a longo prazo de cria @ a Il anos de idade) e adolescentes (12 a 18 anos de
idade) com deficiéncias de cres '&0 devido a uma secrecdo inadequada da hormona do
crescimento endégena norm

- Tratamento da estatura bgj criangas com sindrome de Turner confirmado pela analise
cromossomica. &

- Tratamento do retar to do crescimento em criangas na pré-puberdade com insuficiéncia

renal cronica. . C)

Doentes adultos
- Terap&uti€gMde substituigdo em adultos com deficiéncia pronunciada em hormona do
i com origem na infancia ou na idade adulta.

Os doentes com deficiéncia grave em hormona do crescimento na idade adulta sdo definidos como
doentes com uma doenga hipotaldmica-hipofisaria e com, pelo menos, uma deficiéncia adicional numa
hormona hipofisaria conhecida, excepto a prolactina. Estes doentes devem ser submetidos a um teste
dinamico Unico para diagnosticar ou excluir uma deficiéncia em hormona do crescimento. Em doentes
com deficiéncia em hormona do crescimento diagnosticada na infancia (sem sinais de doenca
hipotaldmica-hipofisaria ou irradiagdo craniana), devem ser recomendados dois testes dindmicos,
excepto naqueles com concentragdes baixas de factor de crescimento I analogo a insulina (IGF-1,
Insuline-like Growth Factor-1) (< 2 de desvio padrdo (DP), que podem ser considerados para um
unico teste. O ponto limite do teste dindmico deve ser rigoroso.



4.2 Posologia e modo de administracéo

A terapéutica com Valtropin deve ser iniciada e monitorizada por médicos com experiéncia adequada
no diagnostico e no controlo de doentes com deficiéncia em hormona do crescimento.

Posologia
O regime posologico e de administragcdo deve ser adaptado a cada doente.

Posologia na populacdo pediatrica

Deficiéncia em hormona do crescimento em criancas
A dosagem recomendada ¢é de 0,025 - 0,035 mg/kg de peso corporal por dia.

Criangas com sindrome de Turner
A dosagem recomendada ¢é de 0,045 - 0,050 mg/kg de peso corporal por dia, administradag.gob a forma

de injeccdo subcutinea. e

Criangas na pré-puberdade com insuficiéncia renal crénica
A dosagem recomendada ¢é de 0,045 - 0,050 mg/kg de peso corporal por dia,sadfifinf$frada sob a forma

de injeccao subcutinea. K\

Deficiéncia em hormona do crescimento em adultos Q
A dose inicial recomendada ¢ de 0,15 - 0,30 mg/dia, adminisjrada$6b a forma de injec¢@o subcutanea.
Pode ser necessaria uma dose inicial inferior em doenteyi e obesos.

Posologia em doentes adultos

Esta dose deve ser aumentada gradualmente de acor as necessidades individuais do doente,
com base na resposta clinica e nas concentracded serica$ do factor IGF-1. A dose diaria total
normalmente ndo excede 1 mg. As concentrac@(actor IGF-1 devem ser mantidas abaixo do

limite superior do intervalo normal especifigg daNgdade.

Deve ser utilizada a dose eficaz mini \

A dose de somatropina deve ser @da em casos de edema persistente ou de parestesia grave, de
modo a evitar o desenvolvim sindrome do tunel carpico.

A experiéncia com o‘tra@'o prolongado (durante 5 anos) com somatropina em adultos ¢ limitada.

Populacoes especié\
Idosos @

A experié o0 tratamento com somatropina em doentes com mais de 60 anos ¢ limitada. Pode ser
necessaria uma dose inicial mais baixa em doentes mais velhos. As necessidades posologicas podem
diminuir com o aumento da idade.

Disfungao renal
Os dados actualmente disponiveis sobre insuficiéncia renal sd3o descritos na sec¢do 4.4, mas nao pode
ser feita qualquer recomendag@o posoldgica.

Disfuncdo hepatica
Observou-se uma diminuicao da depuragdo da somatropina em doentes com disfungdo hepatica grave.

Desconhece-se qual ¢ o significado clinico desta diminuigao.

Modo de administracdo

Valtropin ¢ administrado por injec¢éo subcutanea.



Os locais de injecg@o devem variar de modo a evitar lipoatrofia.
Para mais informagdes sobre reconstituicao e administracao, ver secc¢ao 6.6.
4.3 Contra-indicactes

- Hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos excipientes (p. ex. metacresol) (ver
secgdo 4.4).

- Somatropina ndo pode ser administrada quando hé quaisquer indicios de actividade de um
tumor. Os tumores intracranianos tém de estar inactivos e a terapéutica anti-tumoral tem de ser
finalizada antes de se iniciar o tratamento com GH. O tratamento deve ser suspenso se houver
evidéncia de crescimento tumoral.

- Valtropin nao deve ser utilizado para a estimulacdo do crescimento em criangas com epifises

fechadas.
- Doentes com doenga aguda critica devido a complicagdes resultantes de uma ¢ ia ou
cirurgia abdominal, traumas acidentais multiplos ou doentes com insuficiéncia ratoria

aguda. @,
4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo K\

A dose diaria maxima recomendada nio deve ser excedida (ver secga

Hipofise @,
Nao existem dados para suspeitar que a substitui¢ao da hor a d&’crescimento possa influenciar a
taxa de recorréncia ou de novo crescimento dos neoplasp\ cranianos, mas a pratica clinica
padrao requer imagiologia hipofisaria regular em doente antecedentes de doenga hipofisaria.
Recomenda-se um exame inicial nestes doentes antesfdeNstituir a terap€utica de substituicdo com a
hormona do crescimento. ‘%

>

Controlo de tumores

Se o doente tiver tido um tumor cerebra@é ser reexaminado com frequéncia para se assegurar
que o tumor nao reapareceu.

Em criangas sobreviventes de canc
(benigna ou maligna) em doent
particular, os tumores intracr:

i notificado um risco mais elevado de uma segunda neoplasia
os com somatropina. Destas segundas neoplasias, em
foram os mais frequentes.

Hipertensdo intracrania %
Em casos de cefalet ou recorrente, problemas visuais, nauseas ¢/ou vomitos, recomenda-se uma
fundoscopia para v r se existe papiloedema. No caso do papiloedema ser confirmado, deve

considerar—s;o ostico da hipertensao intracraniana benigna e, caso apropriado, deve interromper-

se o tratargen a hormona do crescimento. Actualmente nao existem dados suficientes que
conduzam ada de decisdo clinica em doentes com hipertensdo intracraniana conhecida. No caso
do tratamento com a hormona do crescimento ser retomado, € necessario monitorizar atentamente os
sintomas da hipertensdo intracraniana.

Sensibilidade a insulina
Como a hormona do crescimento humano pode induzir um estado de resisténcia a insulina, os doentes
tratados com somatropina devem ser monitorizados para a evidéncia de intolerancia a glicose.

Funcao tiroideia

A hormona do crescimento aumenta a conversao extratiroideia de T4 em T3 e pode, como tal, revelar
o hipotiroidismo incipiente. A monitorizagdo da funcao da tiréide deve, por isso, ser efectuada em
todos os doentes. Em doentes com hipopituitarismo, a terapéutica de substituicao padrio deve ser
monitorizada atentamente durante a administragdo da terapéutica com somatropina.

Epifise capital deslocada




Os doentes com doengas endocrinas, incluindo a deficiéncia em hormona do crescimento, podem
desenvolver com maior frequéncia epifises capitais deslocadas. Qualquer crianga que comece a coxear
durante a terapéutica com a hormona do crescimento deve ser avaliada.

Deficiéncia em hormona do crescimento apés encerramento da epifise

Os doentes que tenham sido tratados com a hormona do crescimento durante a infancia, até a altura
final ter sido alcangada, devem ser reavaliados em relagdo a deficiéncia em hormona do crescimento
apoés o encerramento da epifise antes da terapéutica de substitui¢ao ser iniciada nas doses
recomendadas para adultos.

Tratamento até ao final do crescimento em criancas

Em criangas o tratamento deve ser continuo até o final do crescimento ser alcangado. E aconselhavel
ndo exceder a dose recomendada tendo em conta os possiveis riscos de acromegalia, hiperglicemia e
glicosuria.

Sindrome de Prader-Willi
Valtropin ndo est4 indicado para o tratamento de doentes com insuficiéncia do cresci

Qe devido a
dde hormona do
crescimento. Houve alguns registos de apneia do sono e de morte subita apds o de terapéutica
com hormona do crescimento em doentes com sindrome de Prader-Willi q RMm um ou mais dos
seguintes factores de risco: obesidade severa, antecedentes de obstrugcao @ ¥as aéreas superiores ou
apneia do sono ou infecg@o respiratoria ndo identificada. Q

Insuficiéncia renal @,

Antes de instituir o tratamento com somatropina do retardamgnto & crescimento secundario a
insuficiéncia renal cronica, as criangas devem ser segui te um ano para verificar os distirbios
do crescimento. O tratamento tradicional da insuficiénci (que inclui o controlo da acidose, do
hiperparatiroidismo e do estado nutricional durante w: antes do tratamento) deve ter sido

estabelecido e deve ser mantido durante o trata 0. O tratamento com somatropina deve ser
suspenso aquando do transplante renal. ‘\

Sexo e posologia

Para alcancar o objectivo do tratamen

hormona do crescimento do que as
necessidades da dose nas mulhe

1do, os homens podem necessitar de doses menores de
efes. A administragdo oral de estrogénios aumenta as

m o tempo pode observar-se um aumento da sensibilidade a
hormona do crescimento (ex ana forma de uma alteragdo do factor IGF-1 por dose de hormona do
crescimento), particularm s homens. A exactiddo da dose de hormona do crescimento deve, por
1sso, ser controlada dg eses.

Sindrome de Turn

ome de Turner devem ser avaliados cuidadosamente quanto a otite média e
ouvido, visto que estes doentes correm um risco aumentado de afec¢des do ouvido

Pancreatite em criangas

As criangas tratadas com somatotropina t€m um maior risco de desenvolverem pancreatite em
comparagdo com os adultos tratados com somatotropina. Embora rara, a pancreatite deve ser
considerada em criangas tratadas com somatotropina que desenvolvam dor abdominal.

Injeccdo intramuscular acidental
Pode surgir hipoglicemia ap6s a injec¢ao intramuscular acidental. Todas as reac¢des nao desejadas
devem ser seguidas. Nao se recomenda nenhum tratamento especial.

Sensibilidade ao metacresol
Valtropin ndo deve ser reconstituido com o solvente fornecido no caso de doentes com uma
sensibilidade conhecida ao metacresol. Se ocorrer uma sensibilidade ao solvente fornecido, os frascos




para injectaveis devem ser reconstituidos com agua para preparagdes injectaveis e utilizados como
frasco para injectaveis de utilizagdo tnica (ver sec¢do 6.3).

4.5 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Uma terapéutica glucocorticoide excessiva vai inibir o efeito de estimulag@o do crescimento da
hormona do crescimento humana. A dose de glucocorticdides de substituicao dos doentes com uma
deficiéncia coexistente da hormona adrenocorticotropica (ACTH, adrenocorticotropic hormone) deve
ser cuidadosamente ajustada para evitar um efeito inibidor do crescimento.

Em mulheres que tomam estrogénios por via oral pode ser necessaria uma dose mais elevada de
somatropina para alcangar o objectivo do tratamento.

Os doentes que tomam insulina para a diabetes mellitus devem ser monitorizados cuidadosamente
durante o tratamento com somatropina. Pode ser necessario ajustar a dose de insulina.

Dados de um estudo de interac¢do efectuado em adultos com deficiéncia em hormon rescimento
sugerem que a administracdo de somatropina pode aumentar a depuragao dos co S que sao
metabolizados pelas isoenzimas do citocromo P450. A depuragdo dos compas abolizados pelo

citocromo P450 3A4 (p. ex. esterdides sexuais, corticosteroides, anticonvul&& ciclosporina) pode
ser aumentada, resultando em niveis plasmaticos mais baixos destes com@ . O significado clinico
deste facto ¢ desconhecido.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento @,Q

Gravidez
No que respeita a Valtropin, ndo existem dados clinicos as gravidezes a ele expostas. Os estudos
em animais sdo insuficientes para determinar os efeit re a gravidez, o desenvolvimento

embrionario-fetal, o parto ou o desenvolvimento$p@s-ntal (ver sec¢do 5.3). Valtropin ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, a menos que tal §5\%amente necessario.

Amamentacao &

Nao foram conduzidos estudos clinic aaltropin em mulheres a amamentarem. Desconhece-se
se somatropina ¢ excretada no leite, 0. Por isso, deve ter-se cuidado quando Valtropin ¢

administrado a mulheres a ama m.

Fertilidade
Nao existem dados disp
nos parametros da fer#

@sobre fertilidade. Os dados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos

4.7 Efeito s@ capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos Itropin sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacgOes adversas frequentes mais comuns estdo associadas ao local de injecgdo, sdo de natureza
endocrina, e cefaleias, parestesia e dor e afeccdo articular (artralgia) em adultos.

Durante estudos clinicos 128 criangas (98 criancas com deficiéncia em hormona do crescimento e
30 com sindrome de Turner) foram expostas a Valtropin. O perfil de seguranga da Valtropin
observado nestes estudos clinicos foi consistente com o perfil relatado com o medicamento de
referéncia utilizado nestes estudos e noutros medicamentos contendo somatropina.

As seguintes reacgdes adversas e a sua frequéncia foram observadas durante o tratamento com
somatropina com base em informacéo publicada:



Muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, < 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100), raros
(= 1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis), incluindo notificagdes isoladas

Resumo das reaccdes adversas em forma tabelar

Neoplasias benignas, malignas e ndo
especificadas (incl. quistos e polipos)

Pouco frequentes: Neoplasia maligna, neoplasia

Doengas do sangue e do sistema linfatico

Pouco frequentes: Anemia

Doengas do sistema imunitario

Frequentes: Producdo de anticorpos

Desconhecido: Um caso nico de hipersensibilidade aguda
que incluiu urticaria e prurido

Doengas enddcrinas

Frequentes: Hipotiroidismo

Doengas do metabolismo e da nutri¢do

Frequentes: Alteragdo da tolerancia & alups}
Frequentes: Hiperglicemia ligeira (1%4 @ riangas;

1% - 10% em adultos)

Pouco frequentes: Hipoglicemi@‘é?fosfatemia
Raros: Diabetes mellitus (\

VN

A
Desconhecido: Res1stéx@nsul1na

Perturba¢des do foro psiquiatrico

Pouco frequentes: Pegt Xqées da personalidade

Doengas do sistema nervoso

Muito frequentes% eia em adultos

: %restesia em adultos

uentes: Sindrome do tinel carpico em adultos
frequentes: Sindrome do tinel carpico em criancas

%co frequentes: Nistagmo

Raros: Neuropatia, aumento da pressdo intracraniana

Raros: Hipertensdo intracraniana benigna

Raros: Parestesia em criangas

Muito raros: Insénia em criangas

Afecg0es oculares

Pouco frequentes: Papiledema, diplopia

Afeccdes do ouvid

Pouco frequentes: Vertigens

Cardiopatias

Frequentes: Hipertens@o em adultos

Pouco frequentes: Taquicardia

Raros: Hipertensdo em criangas

Doengas reSpiratorias, toracicas e do
mediastino

Frequentes: Dispneia em adultos

Frequentes: Apneia do sono em adultos

Doencas gastrointestinais

Pouco frequentes: Vomitos, dor abdominal, flatuléncia,
nauseas

Raros: Diarreia

Afeccdes dos tecidos cutineos e
subcutaneos

Pouco frequentes: Lipodistrofia, atrofia cutanea, dermatite
esfoliativa, urticéria, hirsutismo, hipertrofia cutanea

Afecgdes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos

Muito frequentes: Artralgia em adultos

Frequentes: Artralgia em criancas

Frequentes: Mialgia

Pouco frequentes: Atrofia muscular, dor 6ssea




Pouco frequentes: Incontinéncia urinaria, hematuria,
poliuria, frequéncia urinaria/polaquitria, anomalias da
Doengas renais e urindrias urina

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama Pouco frequentes: Corrimento vaginal

Pouco frequentes: Ginecomastia em adultos

Muito raros: Ginecomastia em criangas

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de
administra¢do Muito frequentes: Edema, edema periférico em adultos

Frequentes: Edema, edema periférico em criangas

Frequentes: Reac¢des no local de injeccdo, astenia

Pouco frequentes: Atrofia no local de injecgao,
hemorragia no local de injec¢do, massa no local de
injeccdo, hipertrofia, fraqueza em criangas

Exames complementares de diagnostico Raros: Testes da funcfo renal andmalos 7N\

Descricdo de reaccoes adversas seleccionadas @b

*
[)

Num estudo clinico com Valtropin, 3% das criangas com deficiéncia em horpgagnd #o crescimento
desenvolveu anticorpos contra a somatotropina. A capacidade de ligacao dgSsgsanticorpos foi baixa e
ndo teve efeito sobre a taxa de crescimento. Os testes aos anticorpos é opina devem ser

efectuados em todos os doentes que ndo respondam a terapéutica. Q

Anticorpos contra as proteinas das células do hospedeiro (anti-S.@visiae) foram pouco frequentes

em doentes tratados com Valtropin. A criacdo desses antico com baixa capacidade de ligagao é
pouco provavel de ser clinicamente relevante. Ao contrdig actérias (E. coli), a levedura ndo foi
descrita como produtora de efeitos adjuvantes modiﬁ@ da resposta imunologica.

~ o !
Populacdo pediatrica .

Foi inicialmente observado edema ligeiro e tra@) no do decurso do tratamento com somatropina.

Doentes adultos \'O

Em doentes adultos com deficiéncia rmona do crescimento na idade adulta foram relatados
edemas, dores musculares, dores e@ Oes articulares no inicio da terapéutica com tendéncia a serem

transitorios. &
49 (b

Sobredosagem

A sobredosagem a, ode provocar inicialmente hipoglicemia e subsequentemente hiperglicemia.

0 prazo pode originar sinais e sintomas de acromegalia consistentes com os

e excesso da hormona do crescimento humana. O tratamento € sintomatico e de

te nenhum antidoto para a sobredosagem com somatotropina. Recomenda-se efectuar

o da fungdo tiroideia ap6s uma sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas hipotalamicas e hipofisarias e andlogos, somatropina e
agonistas da somatotropina; codigo ATC: HO1ACO1

A somatropina ¢ uma hormona polipeptidica com origem em ADN recombinante. Possui 191 residuos
de aminoacidos e um peso molecular de 22.125 daltons. A sequéncia de aminoacidos do medicamento
¢ idéntica a da hormona do crescimento humana de origem hipofisaria. Valtropin ¢ sintetizada em
células de levedura (Saccharomyces cerevisiae).



Os efeitos bioldgicos da somatropina sdo equivalentes aos da hormona do crescimento humana de
origem hipofisaria.

O efeito mais importante da somatropina ¢ a estimulagdo das placas de crescimento dos ossos longos.
Adicionalmente, promove a sintese proteica celular e a retengdo de azoto.

A somatropina estimula o metabolismo lipidico. Aumenta os acidos gordos plasmaticos e os
colesterdis da lipoproteina de alta densidade (HDL, high-density lipoprotein) e diminui o colesterol
total no plasma.

A terapéutica com somatropina possui um efeito benéfico na composi¢ao corporal em doentes com
deficiéncia em hormona do crescimento, nos quais as reservas de gordura corporal sdo reduzidas e a
massa magra corporal ¢ aumentada. A terapéutica a longo prazo em doentes com deficiéncia em
hormona do crescimento aumenta a densidade mineral dssea.

A somatropina pode induzir a resisténcia a insulina. Doses elevadas de somatropina p @rejudicar
a tolerancia a glicose.

Estudos clinicos . &

A eficécia e a seguran¢a de Valtropin foram avaliadas num estudo de fas@ontrolado,
randomizado, paralelo, de dupla ocultagdo em criangas com deficiénc} ormona do crescimento
humana. Nao se observaram diferencas relevantes entre Valtropin eée icamento de referéncia no
que respeita a velocidade de altura e a velocidade de altura DP.

Um estudo de fase III aberto, com um tnico grupo, que ‘m @m a eficécia e a seguranca do
tratamento com Valtropin em raparigas com estatura bai ociada a sindrome de Turner,
demonstrou um efeito significativo do tratamento emegstwdo na velocidade de altura.

'
5.2 Propriedades farmacocinéticas ‘\®

Um estudo cruzado, randomizado, de d a ¢ de dupla ocultagdo em 24 voluntarios saudaveis
demonstrou que o perfil farmacocinéti (&o altropin era comparavel ao do medicamento de
referéncia. A administracao subcutgaghde 0,073 mg/kg de peso corporal de Valtropin resultou numa
Crax de 43,97 ng/ml e uma AU e 369,90 ng-h/ml. A C,,.x foi alcangadaem 4 hety, em 3 h.

5.3 Dados de segurang clinica

R : . L
Os dados néo clinicy g)evelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dd§eYepetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva com Valtropin.

Estudos ¢ pin em animais ndo sdo suficientes para avaliar a possivel toxicidade reprodutiva.
Estudos de 1dade reprodutiva efectuados com outros medicamentos de somatropina néo
evidenciaram um aumento do risco de reac¢des adversas para o embrido ou para o feto.

Nao foram conduzidos estudos a longo prazo de carcinogenicidade. Nédo estdo disponiveis estudos
especificos de tolerancia local em animais apds a injec¢do subcutanea de Valtropin. Contudo, em
estudos gerais de toxicidade de dose tinica e de dose repetida ndo foram relatadas reac¢des adversas
nos locais da injecgao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Po:
Glicina



Manitol

Di-hidrogenofosfato de sodio anidro
Fosfato dissodico

Hidroxido de sodio (para o ajuste do pH)
Acido cloridrico (para o ajuste do pH).

Solvente:
Metacresol
Agua para preparacdes injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade e O

3 anos

A0
Apds a abertura inicial ou apds a reconstituicdo com o solvente fornecido: \$
Foi demonstrada uma estabilidade quimica e fisica de utilizagdo durante és a uma temperatura de
2°C - 8°C (frigorifico) ap6s a reconstituicdo com o solvente fomecidé
Apds a reconstituicdo com agua para preparacdes injectaveis:
Apos a reconstituicdo com agua para_preparagoes injectaveis,0 m&icamento deve ser utilizado de
imediato e deve ser utilizado como um frasco para inj ecid e@ utilizagdo tnica. Se ndo for utilizado
de imediato, os tempos e as condi¢gdes de conservacao a a utilizacdo ndo devem normalmente
exceder as 24 horas a 2°C — 8°C (frigorifico), a meno§ ¥ a reconstitui¢do tenha tido lugar sob
condigOes assépticas controladas e validadas. ¢
8

6.4 Precaucdes especiais de conservacg \

Conservar no frigorifico (2°C - 8§°C). Nngelar.

Para efeitos de transporte e/ou ufi @o ambulatdria, o medicamento ndo reconstituido pode ser
mantido & temperatura ambie n¥o acima de 25°C) durante um periodo tnico até 4 semanas antes
da utilizagdo.

A data em que o med‘ic e@ ¢ retirado do frigorifico € o novo prazo de validade devem ser escritos
na embalagem exten fim do novo prazo de validade, o medicamento deve ter sido utilizado ou
deve ser eliminado&

Condi¢deg. de rvacdo do medicamento reconstituido, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

5 mg de pé num frasco para injectaveis (vidro tipo 1) fechado com uma rolha (borracha butilica) e uma
capsula de fecho de abertura facil (plastico e aluminio).

1,5 ml de solvente num seringa pré-cheia (vidro tipo I) fechada com uma capsula de fecho no topo
(borracha butilica revestida com FluroTec®).

Embalagem de 1 frasco para injectaveis e 1 seringa pré-cheia.

6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

As instrugdes detalhadas para o manuseamento do medicamento sdo dadas no fim do folheto
informativo.
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Para a utilizacdo e a manipulacio

Valtropin ndo deve ser reconstituido com o solvente fornecido para doentes com uma sensibilidade
conhecida ao metacresol (ver sec¢do 4.3). Se ocorrer sensibilidade ao solvente fornecido, os frascos
para injectaveis devem ser reconstituidos com agua para preparacgdes injectaveis e utilizados como
frascos de utilizagdo tnica.

Reconstituicdo com o solvente fornecido

Cada frasco para injectaveis de Valtropin deve ser reconstituido utilizando o solvente fornecido. O
solvente nao deve ser utilizado se se apresentar descolorado ou turvo. O solvente deve ser injectado no
frasco para injectaveis apontando o jacto de liquido contra a parede de vidro. Apds a reconstitui¢do, o
frasco para injectaveis deve ser girado com um movimento rotativo SUAVE até que o conteudo esteja
completamente dissolvido. NAO AGITAR. A solugdo resultante deve ser limpida, sem particulas. Se a
solugdo apresentar descoloragio, turvagdo ou contiver particulas, o conteido NAO DEVE ser
administrado. Antes e depois de cada administragdo, o septo do frasco para injectaveis deyg ser limpo
com alcool para evitar a contaminagdo do contetido pela introducado repetida de agulh

No caso de ser reconstituida com o solvente, a solucao destina-se a utilizacao multld‘

sec¢do 6.3).

Reconstituicdo com agua para preparagoes injectaveis <\/

Apos a reconstituigdo com agua para preparacOes injectaveis, o medica eve ser utilizado de
imediato (ver seccdo 6.3) e a solucdo destina-se apenas a uma Unica $ 0.

Administracdo @,

Devem ser utilizadas seringas e agulhas estéreis e descartavejg par®a administracdo de Valtropin. O
volume da seringa deve ser suficientemente pequeno paga dose prescrita possa ser recolhida do
frasco para injectaveis com uma precisao razoavel. 6»

Eliminagio '
Os produtos nao utilizados ou os residuos devé@liminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;@@I NTRODUCAO NO MERCADO

Z

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11 &
D-72764 Reutlingen

Alemanha

A AUTORIZAQAO DA INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/3

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagio 24.04.2006

Data da tltima renovacao 24.04.2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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ANEXO Il @,

A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA @A DE ORIGEM
BIOLOGICAE TITULAR DA AU ACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERT DO LOTE

'
B. CONDICOES DA AUTOR@AO DE INTRODUCAO NO

MERCADO
\O

13



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem bioldgica

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Coreia do Sul

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Alemanha

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO %@IZACAO

IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N RCADO
Medicamento de receita médica restrita, de utiliza¢do reservada a certos meios alizados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, secgio 4.2). K

o CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILI Q SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

Nao aplicavel.
~ A O
. OUTRAS CONDICOES

Sistema de farmacovigilancia ’\?
C

O Titular da Autorizagdo de Introdugéo@ ado deve assegurar que o sistema de
farmacovigilancia, tal como apresenta; 6dulo 1.8.1. da Autorizagdo de Introducdo no Mercado,
esta implementado e em funcionan@ afites e enquanto o produto estiver no mercado.

Plano de Gestido do Risco

O Titular da Autorizacga rodugdo no Mercado deve submeter um Plano de Gestao do Risco
actualizado reflectigdQ:\goJa neoplasia, neoplasia secundaria em sobreviventes de cancro na infincia e
\%ﬂ hemorragia intracraniana como risco potencial. O Plano de Gestao do Risco
9 de Maio de 2012.

aneurisma intracra

deve ser subme@

O Titular rizagdo de Introdugdo no Mercado compromete-se a efectuar os estudos e as
actividades d® farmacovigilancia adicionais detalhadas no Plano de Farmacovigilancia, tal como
acordado na versao 3.1 do Plano de Gestao do Risco (PGR) apresentado no Modulo 1.8.2. da
Autorizagao de Introdugdo no Mercado, assim como todas as actualizagdes subsequentes do PGR
acordadas pelo CHMP.

De acordo com a Norma Orientadora do CHMP sobre Sistemas de Gestdo do Risco para
medicamentos de uso humano, qualquer actualizagcdo do PGR deve ser submetida ao mesmo tempo
que o Relatorio Periddico de Seguranca (RPS) seguinte.

Além disso, deve ser submetido um PGR actualizado

- Quando for recebida nova informagao que possa ter impacto nas actuais Especifica¢des de
Seguranca, no Plano de Farmacovigilancia ou nas actividades de minimizagéo do risco

- No periodo de 60 dias apos ter sido atingido um objectivo importante (farmacovigilancia ou
minimiza¢ao do risco)

- A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Valtropin 5 mg/1,5 ml, pd e solvente para solugdo injectavel
somatropina

2. DESCRICAO DA (S) PRINCIPIA (S) ACTIVA (S)

1 frasco para injectaveis de po contém 5 mg (15 UI) de somatropina (3,33 mg/ml de s n@pina apos
a reconstitui¢do com 1,5 ml de solvente). 6

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Po: glicina, manitol, fosfato de sodio, fosfato de sddio dibasico
Ajuste do pH: hidréxido de sodio e acido cloridrico. Q

Solvente: metacresol (ver folheto para mais informacao) e & p@})reparagf)es injectaveis.

O

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDE \”
A J

()
P¢ e solvente para solucao injectavel ‘\%

1 frasco para injectaveis de 5 mg de po
1 seringa pré-cheia de 1,5 ml de solvent\

O

5. MODO E VIA(S) DE APNSMISTRAGAO

v
Para informagdes sobre re@t?uigéo e utilizagdo consultar o folheto informativo.
Via subcutanea . O

o~
6. ADV WCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
F ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAI(S), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

Apos a reconstituicdo com o solvente fornecido: pode ser conservado durante 21 dias no frigorifico.
Apos a reconstituigdo com agua para preparagoes injectaveis: deve ser utilizado de imediato.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Alemanha E O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCAE@

EU/1/06/335/001 \O&

13. NUMERO DO LOTE on”

Lote P
O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPI?)#\ Ao PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica. O

| 15. INSTRUGOES DE UTlLleg)&o

| 16. INFORMAQAO,EWAILLE
L2

N\~
Valtropin 5 mg/1 ,5@

@Q)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJECTAVEIS DE PO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Valtropin 5 mg/1,5 ml p6 para solugao injectavel
somatropina

Via subcutinea

2. MODO DE ADMINISTRAGAO el

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

) :]fb
3. PRAZO DE VALIDADE o

EXP

VN

4. NUMERO DO LOTE PR O)
&

Lote . Q
o

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUNM&OUYNIDADE

\J
5 mg (15 UI) Q,\'
%,

O\

| 6. OUTRAS

‘ hd
Conservar no frigo?ﬁ@;ongelar.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA DE SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para Valtropin

Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. 60

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP 5\'0,K

4. NUMERO DO LOTE —~ (b

)
Lote Q(b

'
| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME 0y ORIDADE

Y
1,5 ml (dgua para preparagdes injectéve@metacresol)

| 6.  OUTRAS ,(@

N

Conservar no frigoriﬁc@ongelar.
*

@Q)
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Valtropin 5 mg/1,5 ml, pé e solvente para solucéo injectavel
Somatropina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que ¢ Valtropin e para que ¢ utilizado O
Antes de utilizar Valtropin 6
Como utilizar Valtropin

Efeitos secundarios possiveis . @Z

Como conservar Valtropin

Outras informacoes \'OK

1. O QUE E Valtropin E PARA QUE E UTILIZADO Q

G

denominada somatropina. Possui a mesma estrutura da h na do crescimento que o corpo produz
nas glandulas hipofisarias (glandulas situadas na bas rebro). A hormona do crescimento regula o
crescimento e desenvolve as células. Quando es crescmlento das células nos ossos longos das
pernas e da coluna, provoca um aumento na ah\

O seu medicamento chama-se Valtropin. E uma hormo % cimento humana, também

Valtropin é utilizado

- no tratamento de criancas (2 a ’?m de idade) e adolescentes (12 a 18 anos de idade) que nao
se desenvolvem até a sua al al devido a um crescimento deficiente dos ossos causado
pela deficiéncia em horm %cresoimento (falta relativa de hormona do crescimento),
sindrome de Turner ou@ciéncia renal cronica” (uma doenga em que os rins perdem
gradualmente a sua de de efectuar as suas fun¢des normais, tais como a remogao de
residuos e de 11q %excesso do corpo).

- no tratament tos com deficiéncia em hormona do crescimento grave que ja tinham
deficiéncia Bw do crescimento na infancia ou que, por algum motivo, ndo tenham
hormoga @r scimento suficiente durante a idade adulta.

A%

Neste folh&dQ doente ¢ tratado por ”vocé”. Os prestadores de cuidados de saude que administrem

Valtropin aos seus filhos devem considerar que “vocé” se refere a crianca.

2. ANTES DE UTILIZAR Valtropin

Nao utilize Valtropin

- se tem alergia (hipersensibilidade) a somatropina ou a qualquer outro componente do p6
ou do solvente de Valtropin, p. ex. ao metacresol (ver secgdo 2, ‘Tome especial cuidado com
Valtropin — Ocorréncia de determinados efeitos secundarios’)

- e informe o seu médico se tem tumor activo. Os tumores tém de estar inactivos e deve ter
terminado o seu tratamento antitumoral antes de iniciar o seu tratamento com Valtropin.

- para promogao do crescimento em criangas que ja pararam de crescer

- se ja foi submetido a uma cirurgia cardiaca ou abdominal grave

- se esta em tratamento a mais do que um ferimento em sequéncia de um acidente grave
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se tem problemas respiratorios graves e repentinos

Tome especial cuidado com Valtropin
Exames antes de iniciar o tratamento

Um médico especialista em doencas enddcrinas deve examina-lo para decidir se a utilizagdo de
Valtropin ¢ segura.

Se teve um tumor cerebral, um médico especialista em doencas endocrinas deve examinar a
func¢do da sua hipofise para decidir se a utilizagdo de Valtropin é segura.

Antes das criangas serem tratadas para deficiéncia da hormona do crescimento causada por
problemas renais, o médico deve observar a crianga durante um ano antes de iniciar o
tratamento com a hormona do crescimento.

Se os adultos tiverem sido tratados com a hormona do crescimento durante a infincia, estes
devem ser reavaliados quanto a deficiéncia em hormona do crescimento antes de iniciar outro
tratamento com as hormonas do crescimento.

Doentes com sindrome de Prader-Willi ndo devem ser tratadas com Valtropin a ndgger que

tenham igualmente deficiéncia de hormona do crescimento. e

Durante ou apds uma doenga grave
Se teve um tumor cerebral, deve ser reexaminado frequentemente para céfifi®ar de que o tumor
ndo regressou. \

Se teve um cancro na infancia. Foi notificado um maior risco de d@ lvimento de um
segundo tumor (benigno e maligno) em doentes que sobreviver, eu cancro e que foram
tratados com somatotropina. Destes segundos tumores, em 1wlar, os tumores cerebrais
foram os mais frequentes.

Se as criangas forem submetidas a um transplante do rjm, o¥fatamento com a hormona do
crescimento sera interrompida.

Se a crianca tem a sindrome de Turner, o médico @ianga deve examina-la cuidadosamente
quanto a infec¢des do ouvido tais como otite m@ or os doentes com sindrome de Turner
uwid

correrem um risco aumentado de afecgéesﬂ@ ido ou auditivas.
>

Ocorréncia de determinados efeitos secundirios

Se ocorrerem sintomas como dor @lbega (graves e recorrentes), alteragdes visuais, nauseas
e/ou vomitos, queira consultar &édico.

Se injectou Valtropin por en musculo e ndo debaixo da pele, o seu agucar no sangue
pode ficar demasiado bai glicemia). Por favor consulte o seu médico.

Se a crianga comegar cdr durante o tratamento com Valtropin, queira consultar o seu
médico.

Se é uma crianga % ser tratado com somatotropina. Tem um maior risco de desenvolver
uma inflamagg ncreas (pancreatite) em comparagdo com os adultos tratados com
somatotropi bora rara, a pancreatite deve ser considerada em criangas tratadas com
somatgtr que desenvolvam dor abdominal.

crescimento em excesso pode provocar um crescimento superior ao normal de
orelgSWhariz, labios, lingua e ossos da face (acromegalia), agticar elevado no sangue
(hiperglicemia) e presenca de agucar na urina (glicosuria). Utilize Valtropin sempre conforme
recomendado pelo seu médico.

Se ocorrer uma reacgdo alérgica ao solvente, os frascos para injectaveis devem ser
reconstituidos com agua para preparagdes injectaveis sem conservante (metacresol) e utilizados
como frasco para injectaveis de utilizagdo tinica (ver sec¢do 5 ‘Como conservar Valtropin’).
Nao utilize o solvente fornecido se tiver uma alergia conhecida ao conservante metacresol.

Vigilancia pelo seu médico durante o tratamento

Valtropin pode afectar o modo como o seu corpo lida com o agucar da bebida e da comida. O
seu médico pode verificar a quantidade de aglicar na sua urina ou no seu sangue.

Valtropin pode afectar a quantidade de hormona tiroideia no sangue, por isso deve fazer testes
da func¢ao da tirdide regularmente. Se a tirdide ndo estiver a funcionar devidamente, Valtropin
pode ndo funcionar tdo bem quanto deveria.
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Utilizar Valtropin com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico, especialmente se estiver a tomar

- hormona esterdide supra-renal tal como cortisona ou prednisolona

- insulina

- estrogénios orais

- hormonas sexuais, medicamentos utilizados para tratar a resposta ao stress ou a inflamagao
(corticosteroides), medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (ex., carbamazepina) ou
ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir o sistema imunitario).

O seu médico pode necessitar de ajustar a dose de Valtropin ou do outro medicamento.

Gravidez

Valtropin ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente neceggario. Se
ficar gravida, informe o seu médico de imediato. e
Aleitamento

Se estiver a amamentar ou tenciona amamentar, consulte o seu médico antes.d\ il}7ar Valtropin.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicar@&

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas 9
Os efeitos de Valtropin sobre a capacidade de conduzir e utilizar% nas sdo nulos ou desprezaveis.

Informacdes importantes sobre alguns componentes
O solvente fornecido com Valtropin contém metacresol. utilize este solvente se tiver alergia ao
metacresol (ver seccdo 2, ‘Nao utilize Valtropin’). S er uma reacg¢ao alérgica ao solvente, os
frascos para injectaveis devem ser reconstituidodggm a¥ua para preparagdes injectaveis e utilizados
como frasco para injectaveis de utilizacdo ﬁnit\&ecgﬁo 5 ‘Como conservar Valtropin’).

opin

3. COMO UTILIZAR Valtropib’\'O

Utilizar Valtropin sempre de ac m as indicagdes do seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidasfMgo¥njecte Valtropin se tiver duvidas sobre a dose.

Dosagem %

O seu médico info a\ sobre quanto deve utilizar. Esta quantidade pode variar de acordo com a
sua doenga. Nao al dose sem consultar o seu médico.

A dose ex@@altropin deve ser verificada de 6 em 6 meses pelo seu médico.

Geralmente, a dose ¢ calculada conforme abaixo descrito. Contudo, as doses individuais podem variar
e o médico pode alterar a sua dose com base nas suas necessidades especificas.

Criancas
Deficiéncia em hormona do crescimento em criancas
Administrar 0,025 - 0,035 miligramas (mg) por cada quilograma de peso corporal, uma vez por dia,

sob a pele (subcutaneamente).

Criangas com sindrome de Turner
Administrar 0,045 - 0,050 miligramas (mg) por cada quilograma de peso corporal, uma vez por dia,
debaixo da pele (subcutaneamente).

Criancas antes da puberdade que tém problemas nos rins de longa duragdo
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Administrar 0,045 - 0,050 miligramas (mg) por cada quilograma de peso corporal, uma vez por dia,
sob a pele (subcutaneamente).

Adultos

Deficiéncia em hormona do crescimento em adultos
Administrar 0,15 - 0,30 miligramas (mg) uma vez por dia sob a pele (subcutaneamente). Em doentes
idosos ou obesos pode ser necessaria uma dose inicial mais baixa.

Caso necessario, o seu médico aumentara gradualmente esta dose, de acordo com as suas necessidades
individuais com base nos resultados clinicos e na medi¢do dos seus niveis sanguineos do chamado
“factor de crescimento” (conhecido por IGF-1). A dose diaria total ndo excede normalmente 1 mg. As
concentracdes de IGF-1 necessitam de ser medidas regularmente e devem ser mantidas abaixo do
limite superior do intervalo normal para a sua idade e o seu sexo.

O seu médico vai prescrever sempre a dose minima eficaz a ser utilizada. e O

Ajuste da dose

Em doentes idosos pode ser necessaria uma redugdo da dose. . @z

A dose de somatropina deve ser reduzida em casos de inchago de longa (edema) ou de uma
sensacao anormal grave (parestesia), de modo a evitar o desenvolvim, um efeito secundario raro
denominado sindrome do tinel carpico (mao dormente e dor).

Apos utilizar o medicamento durante algum tempo pode ser cesaio reduzir a dose, especialmente
nos homens. P

Se utilizar outros medicamentos, a dose de Valtropinu W0 outro medicamento pode necessitar de ser
ajustada (ver secgao 2, ‘Utilizar Valtropin com dix edicamentos’).

>
Administracéo
Valtropin destina-se a utilizagdo por via@ﬁnea apos a reconstituicdo. Isto significa que apds a
reconstituicao do p6 com o solvente ft 0, a solugdo ¢ administrada com uma agulha curta no
tecido gordo mesmo por baixo da X

Se injectar este medicamento&éprio, ser-lhe-a ensinado como preparar e administrar a injecgao.

Nao injecte Valtropig acs%ﬂio, a menos que tenha sido instruido a fazé-lo.

Instrugdes detalhac@a a administragdo subcutanea sdo fornecidas neste folheto (ver sec¢do
‘Informagao go o administrar a injec¢do de Valtropin a si proprio’ no final deste folheto).

Se utiliza Valtropin do que deveria
No caso de ter utilizado mais Valtropin do que recomendado, consulte o seu médico.

Se tiver utilizado demasiado Valtropin, inicialmente o agucar no sangue pode diminuir e tornar-se
demasiado baixo (hipoglicemia) e subsequentemente aumentar e tornar-se demasiado elevado
(hiperglicemia). Se utilizou demasiado Valtropin durante um periodo mais longo, isto pode resultar
num crescimento acima do normal de orelhas, nariz, labios, lingua e ossos da face (acromegalia).

Caso se tenha esquecido de utilizar Valtropin

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar. Continue com o
regime posologico prescrito. Se tiver duvidas, contacte o seu médico.
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Se parar de utilizar Valtropin

Consulte o seu médico antes de parar o tratamento. A interrupgdo ou a paragem precoce do tratamento
com Valtropin pode prejudicar o sucesso da terapéutica com a hormona do crescimento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os medicamentos, Valtropin pode causar efeitos secundarios em algumas pessoas.

Os efeitos secundarios dos medicamentos estdo classificados do seguinte modo:

muito frequentes afectam mais de 1 utilizador em cada 10

frequentes afectam 1 a 10 utilizadores em cada 100

pouco frequentes afectam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000

raros afectam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

muito raros afectam menos de 1 utilizador em cada 18 ()61 ,v

desconhecido A frequéncia ndo pode ser calculada a p }ﬁd s dados disponiveis

Pode sentir qualquer um dos seguintes efeitos secundarios apos a ad

¢do de Valtropin:

Muito frequentes

Dor de cabeca enfbﬂ?os

Sensagdo an@l, como sensagao de picadas,
formigué) comichdo (parestesia) em adultos

lacdes (artralgia) em adultos

&

IychagONdos

idos (edema) em adultos

tecidos causado pela acumulagdo de liquidos

Frequentes

%envolwmento de proteinas que se ligam a outras
substancias (produgio de anticorpos)

Glandula da tiréide pouco activa (hipotiroidismo)

&8

Capacidade alterada para diminuir os niveis de ac¢tcar
(tolerancia a glucose)

N

Aumento ligeiro dos niveis de agucar no sangue
(hiperglicemia ligeira) (1% em criangas; 1% - 10% em
adultos)

Aumento anormal do tonus muscular (hipertonia)

Falta de sono (insénia) em adultos

Tensdo arterial elevada (hipertensdo) em adultos

Falta de ar (dispneia) em adultos

Interrupgao temporaria da respiragdo durante o sono
(apneia do sono) em adultos

Adormecimento e formigueiro nos dedos e palma das
maos devido a compressdo de nervos no pulso (sindrome
do canal carpico) em adultos

Dor nas articulagdes (artralgia) em criangas

Dor muscular (mialgia)

Inchago dos tecidos causado pela acumulagéo de liquidos
nos tecidos (edema) em criangas

Reacgdes no local de injeccdo, fraqueza (astenia)

Pouco frequentes

Aumento do crescimento de novo tecido (cancro,
neoplasia)

Falta de globulos vermelhos (anemia)
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Muito pouco agucar no sangue (hipoglicemia)

Nivel de fosfato no sangue acima do normal
(hiperfosfatemia)

Perturbagdes da personalidade

Movimento incontrolavel e rapido dos olhos (nistagmo)

Inchaco da parte superior do nervo optico (papiledema)

Visdo dupla (diplopia)

Tonturas (vertigens)

Batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

Vomitos

Dor de estomago (dor abdominal), gases (flatuléncia)

Nauseas

Diminuicao da gordura dos tecidos (lipod;
diminuicao da espessura da pele (atro le),
inflamag@o e descamacgdo da pele ( e esfoliativa),
inchago semelhante apds picadas ctos (urticaria),
aumento do crescimento de p' @nelhantes aos do
homem em mulheres (hirsut% , espessamento do tecido
da pele (hipertrofia da

fia),

Diminui¢ao da mass@ ular (atrofia muscular), dor no
0SS0

Dorméncia e forrﬂ@tiros nos dedos e palma das méos
devido a co s20 de nervos no pulso (sindrome do
canal camy criangas

Perda i taria de urina (incontinéncia urinaria),
sanguc\ga urina (hematuria), urinar mais do que o normal
(@Oria, polaquitria), urina anormal

imento vaginal

Créscimento da glandula mamaria masculina
(ginecomastia) em adultos

Reacgdes no local de injec¢do como diminuigdo da
espessura do tecido da pele, uma perda abundante de
sangue dos vasos sanguineos, espessamento

Fraqueza em criancas

Raros Y ol Doenca do agucar (diabetes mellitus)
6\\" Doenga dos nervos fora do cérebro e medula espinal
(neuropatia), aumento da pressao no cranio (aumento da
) pressao intracraniana)

Aumento da pressdo do sangue no cranio (hipertensio
intracraniana benigna)

Sensag@o anormal na pele, como sensac¢do de picadas,
formigueiros ou comichao (parestesia) em criancas

Tensdo arterial elevada (hipertensdo) em criangas

Diarreia

Resultados anomalos dos testes da fun¢ao dos rins

Muito raros

Falta de sono (ins6nia) em criangas

Crescimento da glandula mamaria masculina
(ginecomastia) em criangas

Frequéncia desconhecida

Um caso tnico de reacgdo alérgica aguda que incluiu
comichdo e inchago semelhante a picadas de insectos e
comichdo

Diminuicdo intensa dos efeitos da insulina (resisténcia a
insulina)
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Em doentes com deficiéncia da hormona do crescimento com inicio na idade adulta, foram relatados
inchaco, dores musculares, dores e doencas articulares no inicio da terap€utica com somatropina, mas
estes efeitos tenderam a ser transitorios (de curta duragao).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Valtropin

. Manter fora do alcance e da vista das criangas.

. Nao utilize Valtropin apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Condicodes de conservaciao do medicamento fechado O

. Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

. O medicamento ndo reconstituido pode ser mantido a temperatura ambie acima de
25°C) durante um periodo tUnico até 4 semanas antes de utilizar. ‘\

Duracio apds a reconstituicao com o solvente
o Apos a reconstituigdo com o solvente fornecido, o medicaments ser conservado no
frigorifico (2°C - 8°C) durante um periodo maximo de 21

Duracdo ap0s a reconstituicdo com agua para preparacoes iﬁévels (NAO 4gua da torneira)
o Apos a reconstituigdo com agua para preparagOoesrmedtareis, o medicamento deve ser utilizado
de imediato e como frasco para injectavel de uti Unica.

Nao utilize Valtropin se verificar que o solverxte%so ucdo reconstituida se encontra turva ou
descolorada ou se contém particulas.

Os medicamentos ndo devem ser elimin: &( canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medi os de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. OUTRAS |NFORM@§

Qual a composu;a% tropin

Pé:

- A ia activa € a somatropina. Um frasco para injectaveis de p6 contém 5 mg de
somatyppina (correspondente a 15 UI). Apos a reconstituicdo com 1,5 ml de solvente, 1 ml
contém 3,33 mg de somatropina (correspondente a 10 UI).

- Os outros componentes sao glicina, manitol, fosfato de sodio, fosfato de sddio dibasico e para o
ajuste do pH (acidez) hidroxido de sddio e acido cloridrico.

Solvente:

- A seringa pré-cheia contém agua para preparagdes injectaveis e metacresol (ver seccdo 2,
‘Informagdes importantes sobre alguns componentes de Valtropin’).

Qual o aspecto de Valtropin e contetido da embalagem
Valtropin ¢ apresentado na forma de pd e solvente para solucdo injectavel.

Uma embalagem contém:
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- 5 mg de pd branco ou quase branco num frasco para injectaveis de vidro fechado com uma rolha
de borracha e uma capsula de fecho

- 1,5 ml de solvente numa seringa pré-cheia fechada com uma cépsula de fecho no topo, para
reconstituicao na forma de uma solugao limpida.

Titular da Autorizacdo de Introducgdo no Mercado e Fabricante

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
Alemanha

Tel: +49 (0) 7121 948 7756
Fax: +49 (0) 7121 346 255

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em { MM/AAAA }

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no Sit&éncia

Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu @,
&

INFORMACAO SOBRE COMO ADMINISTRAR A INJE E Valtropin A SI
PROPRIO

.
Leia cuidadosamente as instrugdes seguintes antes de@izar Valtropin.

Introducéo !

As seguintes instrugdes explicam como admirfi injec¢@o de Valtropin a si proprio. Leia as instrugdes
cuidadosamente e siga-as passo a passo. O sgu ico e o/a seu/sua assistente demonstrardo como deve
administrar a injecgdo de Valtropin a si . Nado tente injectar-se, a menos que tenha a certeza que
entende o procedimento e os requisit(@&J eccao.

<

Notas gerais

Valtropin nao deve ser recon@ com o solvente fornecido para doentes com alergia conhecida ao
metacresol (ver secgdo 2, ° tilize Valtropin’). Se ocorrer alergia ao solvente fornecido, os frascos
para injectaveis devezn I;&nstituidos com dgua para preparacdes injectaveis; queira encher uma
seringa com 1,5 mlqeNgdu para injectaveis e seguir as mesmas instru¢des que para a seringa pré-cheia
(ver sec¢do 5 ‘Co servar Valtropin’). Ndo utilize agua da torneira.

Retina os jen ssarios antes de comecar. Estes sdo:
ForRgtMlos na embalagem
. 0 frasco para injectaveis de Valtropin com p6 para solugdo injectavel
. a seringa pré-cheia com 1,5 ml de solvente para solugdo injectavel
NAO fornecidos na embalagem

seringa e agulhas estéreis para injec¢do

compressas embebidas em alcool

gaze seca ou disco de algodao

um penso adesivo

recipiente para eliminagdo de seringas e agulhas.

Preparar a solucao

1. Lave as maos cuidadosamente com agua e sabdo antes de preparar o medicamento.
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Retire a embalagem exterior de Valtropin do frigorifico e retire da caixa o frasco para injectaveis
de pé ¢ a seringa pré-cheia com solvente. Verifique se o medicamento se encontra dentro do prazo
de validade.

Remova a capsula de fecho de plastico protectora do frasco para injectaveis com po.

R

Limpe a rolha de borracha no topo do frasco para injectaveis com pé com uma compressa embebida
em alcool. Apos a limpeza, ndo toque no topo do frasco para injectaveis.

>
Y

Frasco para injectaveis que contém o pé do seu medicamento O

Segure na seringa pré-cheia com solvente fornecida na embala para preparar o seu
medicamento. Remova a tampa de borracha e conecte um a firmemente a seringa. O seu
médico e o/a seu/sua assistente informa-lo-do sobre q anho de agulha que deve utilizar.

‘a

o N0y
O\

Remova a protecgdo da agulha emytocar na agulha.

ente a agulha directamente através do centro da rolha de borracha do frasco para
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8. Injecte lentamente todo o solvente (1,5 ml) para dentro do frasco para injectaveis com p6 apontando
o jacto de liquido contra a parede do mesmo. NAO o aponte ao p6 branco no fundo do frasco para
injectaveis.

Antes de retirar a seringa do frasco para injectaveis, aspire a mesma quantidade de ar (1,5 ml) do
solvente que injectou para reduzir a pressdo no frasco. Retire a seringa e volte a colocar a protec¢éo
da agulha.

9. Gire o frasco para injectaveis SUAVEMENTE para dissolver o conteido com lewnte. NAO
AGITAR. 6

‘&
Dissolver o medicamento @,Q
10. A solucgdo resultante deve ser limpida, sem particgi O
11. Rotule o frasco para injectaveis com a data na qua@parou a solugdo.
!

Preparar a injeccéo ¢ @

12.  Limpe novamente a rolha de bo 1@) topo do frasco para injectaveis com pd com uma compressa
embebida em alcool. Apds a lin&'nﬁo toque no topo do frasco para injectaveis.

: Oz
N\
Frasco p jettaveis que contém a solucdo do medicamento
13. ringa para injec¢do e na agulha fornecidas pela sua farmacia ou pelo seu hospital para

Pe
recolifer a solugdo do medicamento. Remova a seringa para injec¢cdo da sua embalagem estéril e
conecte a agulha a seringa.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

Encha a seringa com ar puxando o émbolo para tras até ao nivel que representa a sua dose, conforme
prescrito pelo seu médico.

Remova a protec¢do da agulha sem tocar na agulha.

Insira lentamente a agulha directamente através do centro da rolha de boff3cli¥ do frasco para
injectaveis. K\
>

Empurre suavemente o émbolo para descagregz@r da seringa para dentro do frasco para

injectaveis. . @

Vire o frasco para injectaveis para baixo\ a agulha ainda no seu interior e segure-o numa mao.
Mantenha a seringa com a agulha n codara injectaveis a apontar para cima. Certifique-se de que
a ponta da agulha se encontra na @ Usando a outra méo, puxe o émbolo para trds num
movimento continuo para recol@ ose correcta para dentro da seringa, certificando-se de que a

ponta da agulha permanece @) ¢do.
1y
Recglh lume correcto do medicamento com a ajuda das marcas na seringa

Remova a seringa da agulha deixando a agulha no frasco para injectdveis sem tocar na ponta da
seringa. Retire a agulha, volte a colocar a protec¢do da agulha e elimine-a num recipiente fechado.
Para manusear o frasco para injectaveis, ver ‘Injectar a solugdo’, passo 32.

71
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20.

21.

22.

23.

Injectar a solucdo Q

24.
25.
26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Pegue numa nova agulha (uma que esteja indicada para a injec¢@o subcutanea) e coloque-a
firmemente na ponta da seringa.

Seringa gque contém o medicamento ao ser conectada a uma nova agulha

Remova a protec¢do da agulha da seringa e verifique a seringa quanto a bolhas de ar.

O
.’bé

Se verificar que existem bolhas, puxe o émbolo ligeiramente para trélKT a agulha a apontar para
cima, bata suavemente na seringa até que as bolhas desapare¢am. @ ¢ 0 émbolo lentamente para

tras até a dose correcta. Q

RO,
R4

>
Volte a colocar a protecc¢ao da agulha e e a seringa com a agulha sobre uma superficie plana.

xO

Certifique-se de que a s g’e encontra a temperatura ambiente. Se a solugdo estiver fria, aqueca a
seringa entre as suas S\

Inspeccione a solu es de administrar: se a solugdo estiver descolorada ou se conseguir ver
particulas soélidas{nog¥quido, a solugio NAO DEVE ser injectada.

Seleccione o & a injecgdo de acordo com as recomendagdes do seu médico. E muito importante

que varie da injec¢do de cada vez que administra o medicamento.
Limp da injec¢do com uma compressa embebida em alcool e espere que a zona seque.
Ve e a dose correcta da solucdo de Valtropin se encontra na seringa. Segure a seringa nas

suas MQos tal como seguraria um lapis.

Aperte uma prega grande de pele entre o polegar € o dedo indicador. Insira a agulha na pele apertada
num angulo de 45° a 90° com um movimento firme e rapido. Isto doi menos que empurrar a agulha
lentamente.

Injecte a solugdo lentamente (durante alguns segundos) premindo o émbolo suavemente até que a
seringa fique vazia.

Retire a agulha rapidamente e aplique pressao no local da injec¢do com uma gaze seca ou um disco
de algodao durante varios segundos. No caso de haver uma hemorragia, cubra o local da injec¢ao
com um penso adesivo.

Elimine a seringa utilizada num recipiente fechado. Certifique-se de que volta a colocar o frasco
para injectaveis no frigorifico. Quando o frasco para injectaveis ficar vazio, elimine-o também.
Duragdo apds a reconstitui¢do, ver seccdo 5 ‘Como conservar Valtropin’).

No caso do p6 ser reconstituido com agua para preparagdes injectaveis, o frasco para injectaveis
destina-se a uma unica utilizacdo. A solucao ndo utilizada deve ser eliminada.
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