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APRESENTACOES

P¢ lidfilo injetavel 4 Ul em embalagens com 1 fasenpola e 1 ampola com 1 mL de diluente bactéitiost
P¢ lidfilo injetavel 12 Ul em embalagens com 1 dmampola e 1 ampola com 2 mL de diluente bactgtios.
USO SUBCUTANEO / INTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:

4 Ul 12 Ul
LT E= L 0] o1 - 4 Ul 12 Ul
excipientes: glicinafosfato de sddio dibasico e fosfato de sédio mosiab:i q.s q.s
Cadaampol: de diluente bacteriostatico contt

1mL 2mL
AICOOI DENZINICO ...t e e e e s eeeeeeeeeeas 9 mc 18 m
AQUA PATA INMJETAVE ..ottt eiiiie e e s ettt e e s steeaesssteeeeessieessstereaessareeeaaanne g.sp. g.sp.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HORMOTROP (somatropina) € destinado ao tratamento de csangen problemas de crescimento, causados pela
deficiéncia do hormdnio de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HORMOTROP apresenta como principio ativo somatropina, untdefira produzida por biotecnologia, idéntica ao
hormdnio de crescimento produzido pelo organiseepansavel pelo crescimento 6sseo e o desenvolvireematico
(relacionado ao corpo). A taxa de crescimento @nthirante o primeiro ano do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado nos fegyiacientes: com diabetes mellitus; doenca n&oplénaligna
(produgéo patologica, ndo inflamatdria, de tecidm mova formagdo, com caracteristicas de malige)ddechamento
epifisério (situagdo em que o0ssos longos ndo aresoais sob influéncia do medicamento); nanismoitaiio
(secrecao inadequada do horménio endégeno dererso) secundario a um tumor cerebral ativo; Bgesibilidade
conhecida ao medicamento ou a qualquer um dos iert#s da formulacdo; doenca aguda critica devido a
complicacGes decorrentes de cirurgias abdominasdiacas ou traumatismo mdultiplo acidental; inséficia
respiratdria aguda; sindrome de Prader-Willi quessiveramente obesos ou tém insuficiéncia respaaévera. Antes

de iniciar o tratamento com o medicamento, tumaeebrais devem estar completamente inativos erapide
antitumoral completa. O tratamento com Hormdtrqpomatropina) devera ser interrompido se houveomer
evidéncia de recorréncia do crescimento tumoral;

Durante a gravidez, ou lactacao, ou em mulherepgdem engravidar;

HORMOTROP (somatropina) ndo podera ser usado se houverugraftyidéncia de tumores (producéo patoldgica,
ndo inflamatéria, de tecido com nova formacéo, pddeser benigno ou maligno) no paciente. Lesdeadranianas
(no interior do cranio) tém que estar completamémidivadas e a terapia antitumoral completa adgesniciar o
tratamento. O tratamento com HORMOTRQOBomatropina) devera ser interrompido se houveloger evidéncia de
recorréncia do crescimento tumoral.

Caso utilizado em neonato (recém-nascido), deverauslizado para reconstituicdo do produto apedgisa para
injetaveis e a ampola do diluente bacteriostati&o deve ser utilizada, pois o alcool benzilico @nés no diluente
bacteriostatico apresenta toxidade para neonatos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer hipotireoidismo (sindrome clinica Itasite da secre¢do anormalmente baixa dos horméredsleos da
glandula tiredide) durante o tratamento com HORMOPR (somatropina). Os pacientes deverdo realizar exame
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periédicos da funcao tireoidiana e tratados cormbaio tireoidiano quando houver indicacéo.

A terapia concomitante com glicocorticoides podibiino efeito do crescimento promovido pelo HORMGO®
(somatropina).

Testes que determinem a idade 6ssea devem ser &gitmlmente, especialmente durante a puberdagteocarra o
uso concomitante de hormdnios estrégenos, andrégenoedideos, pois pode haver aceleracdo do resfim da
epifise (epifise é a extremidade dos ossos loreerada da parte média até o crescimento ésse)cess

Pacientes com deficiéncia secundaria de horménwekeimento devido a lesdo intracraniana deveréiexaminados
regularmente para avaliacdo de progressédo ou épwigrda enfermidade.

O medicamento deve ser usado com cautela nos pexieom doenca cardiovascular ou renal (efeito®rads

temporarios podem ocorrer); distarbios endécrimaduindo deficiéncia de hormdnio de cresciment@édh hormone

deficiency - GHD) (O risco de epifisidlise proxindd fémur aumenta. Qualquer crianca durante aitecephorménio
de crescimento, que se queixa de dor no quadritogoelho, ou desenvolva dificuldade ao andar deveavaliada por
um médico).

Ha relatos de fatalidades com o uso de hormdniorélecimento em pacientes pediatricos com sindraamrdder-
Willi que tinham um ou mais dos seguintes fatoresridco: obesidade severa, histérico de obstruciuial aérea
superior ou apneia do sono, ou infeccéo respiatdo identificada.

Precaucéo na administracéo:
Injecdes subcutdneas podem ser dadas em diveesssdir corpo, como parte superior do brago, cox@damen. Os
locais das injecdes devem ser alterados diariamsene repeticdo, para evitar lipoatrofia;

Apbs preparo (reconstituicdo) com o diluente baastatico ou agua para injetaveis, manter sobgefeicdo (entre 2°C
e 8°C) por até 14 dias; Se ndo estiver completamissolvido ou quando vocé observar particulagdiggwmlvidas ndo
utilizar.

Precaucdes gerais:

Hormotro® (somatropina) devera ser usado com cautela emmpesieom diabetes mellitus ou quando houver histori
familiar de diabetes. Devido aos efeitos diabétideste medicamento, a somatropina pode induzirrdlipemia
(aumento do acUcar no sangue), cetose e inserslbld@ insulina. Assim, pacientes devem ser modibsraara buscar
evidéncias de intolerancia a glicose. Os ajustetode de medicamentos antidiabéticos podem sess@es quando a
somatropina é iniciada em pacientes diabéticos;

Somatropina pode causar hiperfiltracdo glomeruédo pumento do fluxo de sangue renal. Sendo agsimcessaria
atencao especial e monitoramento da funcédo renal;

Quando pacientes com pan-hipopituitarismo recebéesapia com hormdnio de crescimento, a terapisegesi¢éo
hormonal padréo deve ser acompanhada de perto;

Foram reportados em pacientes com nanismo piithdumenta do risco de cancer de mama, leucemicoeréncia
de tumor cerebral;

A progressdo de escoliose pode ocorrer em pacig@dgtricos que tiveram um rapido crescimento, @mbo
hormonio do crescimento ndo tenha demonstrado gameincidéncia de escoliose. Como o horméniordscimento
aumenta a taxa de crescimento, pacientes comibeibe escoliose que foram tratados com hormoniorelgcimento
devem ser monitorados para progressao de escol#®.houve relato de escoliose causada pelo hoomdei
crescimento;

Um exame de fundo de olho é recomendado para manipapiledema se ocorrer dores de cabega impestant
recorrentes, alteragBes na visdo, e nausea e/outogdnTratamento com horménio de crescimento dexe s
descontinuado em pacientes que desenvolvem papited

Uma vez que a hipoglicemia (taxa de acUcar baixasamtgue) pode ocorrer apos injecdes intramusculdees
somatropina, sempre verifiqgue a dose recomenddda da injeg&o intramuscular;

Terapia com hormdnio de crescimento em criancag dev continuada até que o crescimento total $egm@ado.
Superdose pode causar acromegalia, hiperglicerdiabetes. Por esta razéo, tenha cuidado para m#&olerxa dose
recomendada;

Somatropina deve ser indicada e administrada porpuofissional da salde com experiéncia no diagrst
tratamento de pacientes com deficiéncia do horméaiorescimento. Quando administrar o medicamantsieiacdes
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sem supervisao médica, pacientes e cuidadores deeeler treinamento e instru¢cdo adequados salse correto da
somatropina pelo médico ou outro profissional deleajualificado;

A terapia ndo deve ser continuada se fusdo dasespiisseas de crescimento tiver ocorrido. A réa@ogerapia com
somatropina pode diminuir com o tempo. No entas¢oym aumento da taxa de crescimento néo tiveragidgido,
particularmente durante o primeiro ano de terapidéras causas de falha de crescimento incluindsooincorreto da
medicacdo (falhas de administracdo e adesdo ameato), hipotireoidismo, sub-nutricdo, idade 6sseancada
devem ser minuciosamente avaliadas;

Pacientes com transformacg&o maligna de lesdeslel@a@eem ser cuidadosamente monitorados.

Deve-se ter cuidado especial ao cortar ou abrangsolas, uma vez que cacos de vidro podem seurailsts ao
produto podendo causar efeitos adversos.

Gravidez: a seguranca do uso de HORMOTRORomatropina) em mulheres gravidas nao foi estalnk, desta
forma, mulheres gravidas ou que possam estar gvido devem ser tratadas com HORMOTR@GBmatropina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Lactacdo -nao é conhecido se a somatropina é excretadateanaterno. Como muitos medicamentos sdo excretado
no leite materno, mulheres que estdo amamentandandeeceber este medicamento somente quando ofciEne
forem maiores que riscos, e a amamentacédo dedeseontinuada enquanto o medicamento for admiddstra

Uso em pacientes idosos O uso deste medicamento em pacientes com 60anoais néo foi avaliado.

Antigenicidade — Formacédo de anticorpos especificos contra a sopma tem sido raramente observados durante o
tratamento com HORMOTRCORsomatropina).

Mutagenicidade — ndo foi demonstrado mutagenicidade em testeswwomrmedicamento similar, incluindo o teste de
Ames em bactéria e testes em células L5178Y de mdomgos e em células da medula 6ssea de ratagadeahos
EUA.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e aismaquinas - Efeitos de somatropina na capacidade de dirigir e
operar maquinas nao foram estabelecidos;

Imunogenicidade -formacao de anticorpos contra 0 medicamento pastamrer. Com a administragdo continua, os
efeitos do medicamento podem ser atenuados devimonacao de anticorpos. Em tais casos, a adnag#rdeve ser
descontinuada e outro tratamento adequado dewessiderado;

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Antes da reconstituicdo: conservar o frasco-amdeldORMOTROP (somatropina) sob refrigeragdo (entre 2°C a
8°C). Proteger da luz. O diluente bacteriostéi@stavel quando armazenado sob refrigeracao @igra 8°C). Nao
congelar. Proteger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apéds preparo (reconstituicdo) com o diluente bactépstatico ou agua para injetaveis, manter sob refgeracéo
(entre 2°C e 8°C) por até 14 dias. Nao congelar.d®eger da luz.

HORMOTROP (somatropina) apresenta-se como um pé liéfilo twasu quase branco, isento de materiais estranhos.
ApOs a reconstituicdo, o produto apresenta-se ecom@solucao limpida com todo o conteldo dissolvido.

Conservar o produto na geladeira, nas prateleind®eongelar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose ¢é individualizada, com base no peso corpduepna area da superficie corporal e deve semprasstada de
acordo com resposta individual ao tratamento. Coegoa geral, recomenda-se uma inje¢éo subcutaaeardente,
administrada a noite.

Recomenda-se alterar o local das aplicacbes a diadapara evitar lipoatrofia (atrofia do tecido @ako), vide
“Precaucdo na administracdo - PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”. Alternativamente, HORMOTRCP
(somatropina) pode ser administrado por via intrsoular, trés vezes por semana. Trés Ul corresporaiam
miligrama de somatropina, de modo que HORMOTR@PJI contém 1,33 mg de somatropina por frasco-dmpo
HORMOTROP 12 Ul contém 4 mg de somatropina por frasco-ampola

Doses recomendadas:

- Deficiéncia de horm6nio de crescimento:

Inje¢do subcutanea: 0,07 - 0,1 Ul/kg de peso catf0r023 - 0,033 mg/kg de peso corporal), 6 azéseor semana
ou 2 - 3 Ul/nt de superficie corporal (0,67 - 1 mg/de superficie corporal), 6 a 7 vezes por semana.

Injecdo intramuscular: 0,14 - 0,2 Ul/kg de pes@oaal (0,047 - 0,067 mg/kg de peso corporal), 8q¥r semana ou
4 - 6 Ul/n? de superficie corporél,33 - 2 mg/rade superficie corporal), 3 vezes por semana.

Reconstituicdo e solugdes compativeis:

Instruces para reconstituicdo: para reconstitpiroaluto deve-se retirar exatamente 1 mL (para HORRIOP® 4 Ul)

ou 2 mL (para HORMOTROP 12 Ul) do diluente com uma seringa estéril, imd@o dentro do frasco de
HORMOTROP (somatropina), direcionando o jato para a paredfeagco, fazendo movimentos leves e circulares no
frasco; ndo agitar vigorosamente. Solu¢des turuam particulas ndo devem ser utilizadas.

Apo6s o po lidfilo ter sido dissolvido em 1 mL (pa#®RMOTROP 4 Ul) ou 2 mL (para HORMOTROP12 Ul) de
diluente bacteriostatico, as solug@es finais tdréild (1,33 mg) e 6 Ul (2 mg) de somatropina por mespectivamente.

Caso utilizado em neonato (recém-nascido), deverauslizada para reconstituicdo do produto aped@isa para
injetaveis e a ampola do diluente bacteriostati@o deve ser utilizada, pois o alcool benzilico gmés no diluente
bacteriostatico apresenta toxidade para neonatos.

Instrucdes para abertura da ampola do diluentebastatico: segurar o corpo da ampola com umardas deixando-
a na posicdo de aproximadamente 45° (minimizandsco de que particulas caiam dentro da ampolagmento da
abertura). Com o dedo indicador envolver a parpeisor da ampola (balao) e, com a ponta do dedegpo] fazer
apoio no estrangulamento. Puxar para tras.

Utilize somente a quantidade recomendada de déudmaicteriostatico ou agua para injetaveis (1 mLarap
HORMOTROP 4 Ul, ou 2 mL - para HORMOTRGP12 Ul). Caso sobre diluente na ampola de diluente
bacteriostatico, esta sobra devera ser descartada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, ignoraseaedquecida e tomar a proxima dose no horaridulagbsem
dobrar ou aumentar a dose. O esquecimento de dodesomprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os seguintes eventos adversos podem ocorrer cam daumedicacao:

ReacBes comungacima de 5%):Convulsdo: convulsdo pode ocorrer. Se qualquer indicacdoofiservada, a
administracdo deste medicamento deve ser descadtine devem ser tomadas medidas adequdtfesos
enddcrinos: hipotireoidismo pode ocorrer ou piorar, e podeidinn a resposta a terapia; monitorar teste de&arda
tiredide periodicamente e ajustar a terapia desiefio de hormdnios tireoidianos, conforme necessBode ocorrer
diabetes mellitus devido a toleréncia a glicose mometida. Pacientes devem ser monitorados de,pege alguma
anormalidade for observada, a administracdo dessicemento deve ser descontinuada e medidas aguteprdevem
ser tomadas;Efeitos hepaticos: niveis séricos de TGO, TGP e fosfatase alcalindemo aumentar;Efeitos
hematolégicos: leucocitose, eosinofilia, triglicérides elevadoDIH sérico elevado, acidos graxos livres elevados,
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aumento do colesterol total, fosfato sérico elevaduiveis de mioglobina elevados podem ocoiEéejtos renais:
Nefropatia (edema, proteindria, hipoproteinemiajgocorrer. Pacientes devem ser monitorados de eest alguma
anormalidade for observada, a administracdo desticamento deve ser descontinuada e devem serasmaetlidas
adequadas.

Reacbes ocasionaig> 0,1 e < 5%):Efeitos renais: Hematdria microscopica ocasiondftipersensibilidade:

ocasionalmente erupc¢do cutanea (urticaria e erjiesnaeira sistémica, também vermelhiddo, calooreedn torno do
local da injecéo podem ocorrer. Neste caso, o roé@hbeera avaliar se a administracdo deve ser disgada;Efeitos

gastrointestinais: nausea, vomitos e dor abdominal podem ocorrei@t@menteEfeitos mlsculoesqueléticosdor

nas articulagBes associada com crescimento, éfiisifemoral, necrose avascular da cabeca femosgpmielite,
progressdo das deformidades vertebrais como diass;oparalisia periddica e dor de crescimefiatros: edema,
dores de cabeca, perda de gordura subcutanea etauhaecreatinofosfoquinase podem ocorrer ocasiterake.

Reacdes rarag< 0,1%):Efeitos masculoesqueléticossindrome do tanel do carpo pode ocorrer raramente;

Outros: Aumento da presséo intracraniana (hipertenséadaniana) com papiledema e altera¢des visuaisnpode
ocorrer. Nesses casos a administracdo do medicandene ser interrompido ou reduzido. Além dissan@oo
aumento do crescimento e transformagdo malignaegiesnpré existentes podem ocorrer em raros cascg&npes
devem ser monitorados de perto, e pancreatite ecginastia também podem ocorrer raramente. Em estlithicos
realizados no exterior, eventos adversos comoexg¢ab do trato respiratério superior, a rigidez culss distal e a
fadiga foram relatados. Leucopenia, proteinurigefglicemia, queimacao local, inflamacdo e lipda&rdambém
foram reportados.

Formacéo de anticorpos especificos contra a sopia&rdem sido raramente observados durante o teat@ntom
HORMOTROP (somatropina). Pacientes com falha na respostaatonento necessitam ter seus niveis de anticorpos
analisados. Caso ocorra o surgimento de anticogpeficacia do HORMOTRGOP(somatropina) pode ser diminuida;
isto pode ocorrer entre os 3 a 6 primeiros mesdsatiEmento, no entanto, raramente afetam a edickzimesmo; a
incidéncia desta ocorréncia esté relacionada catosesgens utilizadas.

Uso em nanismo com deficiéncia do horménio de crésento - nos resultados pds comercializacdo que foram
conduzidos em 791 pacientes por 6 anos na Corgiaados (2,3%) de eventos adversos em 14 casd@s)(figfam
reportados. Destes, 9 casos de eventos adversosdguestdo refletidos na precaucdo existente pswafaram
reportados: constipacdo 0,3% (2 casos), diarr&% (2 casos), dor muscular 0,1% (1 caso), fadi@&Q,1 caso),
tremor 0,1% (1 caso), faringite 0,1% (1 caso),ued@enia 0,1% (1 caso). No monitoramento pds caaizazdo do
hormdnio de crescimento recombinante humano codduz Japdo, eventos adversos foram reportadoBesasbs
(8,4%) de 571 casos (incluindo os valores anor@itestes laboratoriais). Eventos adversos impesancluem 10
casos de niveis de minerais elevados no sangue24),, 10 casos de acido graxo livre sérico elevadbpo), 9 casos
de TGP sérica elevada (1,58%), 8 casos de TGCasglewada e 7 casos de eosinofilia (1,23%).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A dosagem méaxima recomendada é de até 0,6 Ul/kgfsgnesta dosagem ndo deve ser excedida, deviluierncial
de risco dos efeitos conhecidos pelo excesso da@mo de crescimento.

Pode causar inicialmente hipoglicemia (diminuicaaqdantidade de glicose no sangue) e posteriorrhigeeglicemia
(elevacao da quantidade de glicose no sangue))gm Iprazo podera causar sintomas de gigantismarammagalia
(condicao caracterizada por alargamento 6sseccearfeandibula inferior, maos, pés, cabeca e térax).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

MS 1.0646.0137
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°(#8.5

Importado e Embalado por: Laboratério Quimico Farénéico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd.@lagiras Tabo&o da Serra — SP
CNPJ: 61.282.661/0001-41 Industria Brasileira

Fabricado por: Dong-A ST Co., Ltd.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragbes de hal

Data do

N° Assunto Data do N° expediente| Assuntq Data de Itens de bula versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente P aprovacao (VPIVPS) relacionadas
4 Ul PO LIOF INJ CT
1FAVDINC +1
AMP DIL
30/11/2016 | Verséao atual 10(;1852“6?;;%{5%?0 - - - em Sézgroemstc()edevo VP BACTEXRIlOMSJATICO
ersa0 alud rexto de Bula—RDG redicamento? 12 UI PO LIOF INJ
60/12 ' CT1FAVDINC+1
AMP DIL
BACTERIOSTATICO
X 2ML
4 Ul PO LIOF INJ CT
1FAVDINC+1
AMP DIL
10456 — Notificagcéo BACTERIOSTATICO
0682032/14- de Alteracao de Né&o foi alterado o X 1ML
19/08/2014 8 Texto de Bula—RDG - - - contetdo da bula. | VP 12 UI PO LIOF INJ
60/12 CT1FAVDINC+1
AMP DIL
BACTERIOSTATICO
X 2ML
Item 3. Quando na 4 Ul PO LIOF NJ CT
devo usar este 1FAVDINC +1
medicamento? AMP DIL
10456 — Notificagdo Item 4. O que devo BACTERIOSTATICO
0276485/14- de Alteracao de saber antes de usa X 1ML
11/04/2014 7 Texto de Bula — RDQ i ) i i este medicamento?, V& 12 Ul PO LIOF INJ
60/12 Item 8. Quais os CT1FAVDINC+1
males que este AMP DIL
medicamento pode BACTERIOSTATICO
me causal X 2ML
4 Ul PO LIOF INJ CT
1FAVDINC+1
10463 - Incluséo AMP DIL
0001219/14- A Né&o foi alterado o BACTERIOSTATICO
02/01/2014 0 Inicial de Texto de - - - - contetido da bula. VP X 1 ML

Bula

12 UI PO LIOF INJ
CT1FAVDINC+1
AMP DIL




BACTERIOSTATICO
X 2ML




