
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-015122-17-0

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-0000-015122-17-0 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita el cambio de condición de expendio y la 
aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada: GENOTROPIN – 
GENOTROPIN GOQUICK / SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA, forma farmacéutica y 
concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO, SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 16 UI y 
SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 36 UI; Certificado N° 35.130.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma PFIZER S.R.L. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 



GENOTROPIN – GENOTROPIN GOQUICK / SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA, forma 
farmacéutica y concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO, SOMATOTROFINA RECOMBINANTE 
HUMANA 16 UI y SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 36 UI, a cambiar la condición de 
expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo será de VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

ARTICULO 2º.- Autorízase el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-02261271-APN-
DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal mencionada en el artículo anterior; anulando los anteriores.

ARTICULO 3º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 35.130, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente con el prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines 
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente Nº 1-0047-0000-015122-17-0
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GENOTROPIN 
SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 

Inyectable liofilizado 
Venta bajo receta archivada 
COMPOSICION:  
GENOTROPIN 16 UI 
Cada cartucho multidosis con dos compartimentos: 
Parte I: Hormona  
Somatotrofina recombinante humana 	5,3 mg (16 UI) 
Glicina 	 2 mg 
Manitol 	 41 mg 
Fosfato monosódico anhidro 	 0,290 mg 
Fosfato disódico anhidro 	 0,280 mg 
Parte II: Solvente  
m-Cresol 	 3,0 mg 
Agua para inyectable 	 1,0 mL 

GENOTROPIN 36 UI 
Cada cartucho multidosis con dos compartimentos: 
Parte I: Hormona  
Somatotrofina recombinante humana 	12 mg (36 UI) 
Glicina 	 2 mg 
Manitol 	 40 mg 
Fosfato monosódico anhidro 	 0,410 mg 
Fosfato disódico anhidro 	 0,400 mg 
Parte II: Solvente 
m-Cresol 	 3,0 mg 
Agua para inyectable 	 1,0 mL 

GENOTROPIN GOQUICK 16 UI 
Cada cartucho multidosis con dos compartimentos: 
Parte I: Hormona  
Somatotrofina recombinante humana 	5,3 mg (16 UI) 
Glicina 	 2 mg 
Manitol 	 41 mg 
Fosfato monosódico anhidro 	 0,290 mg 
Fosfato disódico anhidro 	 0,280 mg 
Parte II: Solvente 
m-Cresol 	 3,0 mg 
Agua para inyectable 	 1,0 mL 

GENOTROPIN GOQUICK 36 UI 
Cada cartucho multidosis con dos compartimentos: 
Parte I: Hormona  
Somatotrofina recombinante humana 	12 mg (36 UI) 
Glicina 	 2 mg 
Manitol 	 40 mg 
Fosfato monosódico anhidro 	 0,410 mg 
Fosfato disódico anhidro 	 0,400 mg 
Parte II: Solvente  
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m-Cresol 
	

3,0 mg 
Agua para inyectable 
	

1,0 mL 

ACCIÓN TERAPÉUTICA:  
Código ATC: HOlACT1La somatotrofina es secretada por la glándula hipófisis. Actúa favoreciendo 
el crecimiento humano. 

INDICACIONES:  
En niños: 
GENOTROPIN está indicado para el tratamiento de pacientes pediátricos que tienen insuficiencia 
de crecimiento debido a una secreción inadecuada de la hormona de crecimiento endógena. 

GENOTROPIN está indicado para el tratamiento de pacientes pediátricos con insuficiencia de 
crecimiento debido al síndrome de Prader-Willi (SPW). 

GENOTROPIN está indicado para el tratamiento de la insuficiencia de crecimiento en niños 
pequeños nacidos para la edad gestacional (PEG) que no han manifestado recuperación del 
crecimiento la edad de 2 años. 

GENOTROPIN está indicado para el tratamiento de la insuficiencia de crecimiento asociada con el 
síndrome de Turner. 

GENOTROPIN está indicado para el tratamiento de la baja estatura idiopática (ISS), también 
llamada estatura baja deficiente de hormona de crecimiento, definida por la puntuación de 
desviación estándar de altura (SDS) 5_ 2.25, y asociada con tasas de crecimiento poco probables 
que permitan alcanzar la estatura adulta en el rango normal, en pacientes pediátricos cuyas 
epífisis no están cerradas y para quienes la evaluación diagnóstica excluye otras causas asociadas 
con estatura baja que deben observarse o tratarse por otros medios. 
1. 

En adultos: 
GENOTROPIN está indicado para el reemplazo de la hormona de crecimiento endógena en adultos 
con deficiencia de la hormona de crecimiento que cumplen cualquiera de los dos siguientes 
criterios: 

• Inicio en etapa adulta: pacientes que tienen deficiencia de la hormona del crecimiento, ya 
sea solos o asociados con deficiencias múltiples de hormonas (hipopituitarismo), como , 
resultado de una enfermedad hipofisaria, enfermedad hipotalámica, cirugía, radioterapia' 
o trauma; o 

• Inicio en la infancia: pacientes que tenían una hormona de crecimiento deficiente diyante 
la infancia como resultado de causas congénitas, genéticas, adquiridas o idiopáticas/ 

Los pacientes que fueron tratados con somatotrofina para la deficiencia de la hormona de 
crecimiento en la infancia y cuyas epífisis están cerradas; deben ser reevaluados antes d 
continuar el tratamiento con somatotrofina a la dosis recomendada para adultos ( co deficlé-n—c-ia zde hormona del crecimiento. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS: 
Acción Farmacológica 
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Los ensayos in vitro, preclínicos y clínicos han demostrado que Genotropin polvo liofilizado es un 
equivalente terapéutico a la hormona de crecimiento de origen pituitario humano y alcanza 
perfiles farmacocinéticos similares en los adultos normales. En los pacientes pediátricos con 
deficiencia de la hormona de crecimiento (DHC) o con Síndrome de Prader Willi (SPW), el 
tratamiento con Genotropin estimula el crecimiento y puede normalizar las concentraciones 
plasmáticas de IGF-I (Factor de Crecimiento tipo Insulina /Somatomedina C). En los adultos con 
DHC, el tratamiento con Genotropin aumenta la proporción de masa corporal magra y reduce la 
proporción de masa grasa, modifica el metabolismo con cambios beneficiosos en el metabolismo 
de los lípidos y normaliza las concentraciones de IGF-I. Además, se han demostrado las siguientes 
acciones de Genotropin: 

1- Crecimiento de tejidos 
A. Crecimiento del esqueleto óseo: Genotropin estimula el crecimiento óseo en pacientes 

pediátricos con DHC o SPW. El crecimiento mensurable por el aumento de talla luego de 
administrar Genotropin es el resultado del efecto sobre las epífisis de los huesos largos. Las 
concentraciones séricas de IGF-I, que tienen una acción en el crecimiento óseo, por lo general 
son bajas en pacientes con DHC o SPW, pero tienden a aumentar durante el tratamiento con 
Genotropin. También se observan aumentos en la concentración media de la fosfatasa alcalina 
sérica 

B. Crecimiento celular: Ha sido demostrado que, comparado con la población pediátrica normal, 
existe menor número de células musculares esqueléticas en los pacientes pediátricos de baja 
estatura por deficiencia en la secreción de hormona de crecimiento endógena. El tratamiento 
con somatotrofina produce un aumento tanto del número, como del tamaño de las células 
musculares. 

2- Metabolismo de las proteínas: 
El crecimiento lineal es, en parte, facilitado por un aumento en la síntesis proteica celular. Luego 
del inicio del tratamiento con Genotropin se produce una retención de nitrógeno, evidenciada en 
un aumento de la urea plasmática y una disminución en la excreción urinaria de nitrógeno. 

3- Metabolismo de los hidratos de carbono: 
Los pacientes pediátricos con hipopituitarismo experimentan en ocasiones hipoglucemia en el 
ayuno que mejora con el tratamiento de Genotropin. Altas dosis de hormona de crecimiento 
pueden influir sobre la tolerancia a la glucosa. 
4- Metabolismo de los lípidos: 
En pacientes con DHC la administración de somatotrofina da por resultado la movilización de los 
lípidos, reduciendo la reserva de grasa corporal y aumentando los ácidos grasos libres del plasma. 

5- Metabolismo mineral: 
La somatotrofina induce la retención de sodio, potasio y fósforo. Luego del inicio de la terapi con 
Genotropin en pacientes con DHC, las concentraciones séricas de fósforo inorgánico se ele an. El 
calcio sérico no se modifica significativamente con el tratamiento con Genotropin. La hor ona de 
crecimiento puede aumentar la calciuria. 

6- Composición Corporal: 
En pacientes adultos con DHC tratados con Genotropin en dosis adecuadas, se obs 
disminución de la masa grasa corporal y un aumento de la masa magra. Estas mo 	aciones, 
sumarse al aumento del agua corporal total producen una modificación de la composición 
cuerpo, un efecto que se mantiene con la continuidad del tratamiento. 
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Farmacocinética 
Absorción: Luego de la administración por vía subcutánea (SC) de 0,03 mg/kg de Genotropin, en 
una solución de 1,3 mg/ml en el muslo de un paciente adulto con DHC, aproximadamente 80% de 
la dosis estará disponible sistémicamente, comparándola con la disponible luego de la 
administración endovenosa. Los resultados fueron comparables tanto en hombres como en 
mujeres. Una biodisponibilidad semejante se observó en hombres adultos sanos. En ellos, luego de 
una inyección SC en el muslo de 0,03 mg/kg, el grado de absorción de una concentración de 5,3 
mg/ml de Genotropin fue 35% veces mayor que para 1,3 mg/ml de Genotropin. Las 

concentraciones medias (± 1 OS) de la concentración máxima en suero (Cmax) fueron 23,0 (± 9,4) 
ng/ml y 17,4 (± 9,2) ng/ml, respectivamente. En un estudio similar en pacientes pediátricos con 
DHC: 5,3 mg/mi de Genotropin alcanzaron un grado de absorción medio 17% mayor que aquél de 
una solución de 1,3 mg/ml de Genotropin. Las Cmax  fueron 21,0 ng/ml y 16,3 ng/ml, 
respectivamente. 
Pacientes adultos con DHC, recibieron dos dosis SC de 0,03 mg/kg de Genotropin en una 
concentración de 1,3 mg/ml, con un intervalo entre las inyecciones para lavado de medicación, de 
una a cuatro semanas. Las Cmax  promedio fueron 12,4 ng/ml (primera inyección) y 12,2 ng/ml 
(segunda inyección), alcanzados aproximadamente seis horas después de aplicada la dosis. 
No se dispone de datos acerca de la bioequivalencia entre la formulación de 12 mg/ml y la de 1,3 
mg/ml o 5,3 mg/ml. 

Distribución: El volumen de distribución promedio de Genotropin luego de la administración a 
pacientes adultos con DHC se estimó en 1,3 (± 0,8)1/kg. 

Metabolismo: Genotropin se metaboliza a través del catabolismo de las proteínas, en el hígado y 
en los riñones. En las células renales una parte de los productos metabolizados es reabsorbida a la 
circulación sistémica. En adultos normales la vida media promedio de Genotropin administrado por 
vía endovenosa es de 0,4 horas; mientras que, en adultos con DHC al administrarse en forma 
subcutánea, la vida media promedio es de 3,0 horas. La diferencia observada se debe a la 
absorción lenta desde el lugar de la inyección subcutánea. 

Excreción: La depuración promedio de Genotropin administrado en forma SC en 16 pacientes 

adultos con DHC fue de 0.3 (± 0,11) l/hrs/kg. 

Poblaciones Especiales: 
Pediátrica: La farmacocinética de Genotropin en pacientes adultos y pediátricos con DHC es 
similar. 

Sexo: No se han realizado estudios sobre variación de acuerdo al sexo en pacientes pediátricos; 
pero, en adultos con DHC, la biodisponibilidad absoluta de Genotropin en ambos sexos fue similar. 

Raza: No se han realizado estudios con Genotropin para evaluar las diferencias en farmacociné ca 
entre las diferentes razas. 

Insuficiencia renal o hepática: No se han realizado estudios con Genotropin en pacie 
estas patologías. 

Tabla 1 - Parámetros farmacocinéticos promedio del Genotropin aplicado en forma SC en pacientes 
adultos con DHC. 
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Biodisponibilidad 
(%) 

Tmax 
(horas) 

CL/F 
(L/hr x kg) 

Vss/F 
(L/kg) 

T Y2 

(horas) 
(N=15) (N=16) (N = 16) (N=16) (N=16) 

Promedio 80,5* 5,9 0,3 1,3 3,0 
(±DS) (± 1,65) (±0,11) (±0,80) (±1,44) 
95% IC 70,5 - 92,1 5,0 - 6,7 0,2 - 0,4 0,9 - 1,8 2,2 - 3,7 

Tmax = tiempo de máxima concentración plasmática. CL/F = depuración plasmática. Vss/F = volumen de 
distribución. T 1/2  = vida media terminal. DS = desviación estándar. IC = Intervalo de confianza. 
* La biodisponibilidad fue estimada bajo la presunción que la transformación logarítmica de los datos sigue 

una distribución normal. La media y la DS de los datos transformados a logaritmos fue de 0,22 (±0,241). 

ESTUDIOS CLÍNICOS:  
Pacientes Adultos con Deficiencia de Hormona de Crecimiento (DHC). Genotropin polvo 
liofilizado se comparó con placebo en seis ensayos clínicos, que incluyeron un total de 172 
pacientes adultos con DHC, distribuidos al azar. Estos ensayos incluyeron un período de 
tratamiento doble ciego de seis meses, durante el cual 85 pacientes recibieron Genotropin y 87 
pacientes, placebo, seguido de un período de tratamiento abierto en el cual todos los pacientes 
que participaban recibieron Genotropin hasta completar 24 meses. Se administró Genotropin como 
una inyección SC diaria, a una dosis de 0,04 mg/kg/semana durante el primer mes de tratamiento, 
y 0,08 mg/kg/semana, los meses siguientes. 
Al final del período de tratamiento de seis meses, en los pacientes que recibieron Genotropin, se 
observaron cambios positivos en la composición corporal. La masa magra, el agua corporal total y 
el índice magro/graso aumentaron, en tanto que, la masa grasa total y la circunferencia 
abdominal disminuyeron. Estos efectos en la composición corporal se mantuvieron cuando el 
tratamiento se prolongó más de seis meses. La densidad mineral ósea disminuyó después de los 
seis meses de tratamiento, pero retornó a los valores de línea de base después de los 12 meses de 
tratamiento. 

Síndrome de Prader Willi (SPW). La seguridad y eficacia de Genotropin en el tratamiento de 
pacientes pediátricos con síndrome de Prader Willi (SPW) han sido evaluadas en dos estudios 
aleatorizados, abiertos, caso control. Los pacientes recibieron durante el primer año de los 
estudios, Genotropin o ningún tratamiento; en el segundo año todos los pacientes recibieron 
Genotropin. La medicación fue administrada en forma inyectable SC diaria, y la dosis se calculó 
para cada paciente cada tres meses. En el estudio 1, el grupo de tratamiento recibió una dosis de 
0,24 mg/kg/semana durante todo el estudio. En el segundo año, el grupo control recibió 
tratamiento en una dosis de 0,48 mg/kg/semana. En el estudio 2, la dosis para el grupo ie 
tratamiento fue de 0,36 mg/kg/semana durante todo el estudio. En el segundo año, el gr po 
control recibió una dosis de 0,36 mg/kg/semana. 
En los pacientes que recibieron Genotropin se manifestó un incremento importante en la es atura 
durante el primer año del estudio, comparado con los pacientes que no recibían tratamie o (ver 
Tabla 2). La estatura siguió en aumento durante el segundo año, cuando ambos grupo fueron 
tratados. 

Tabla 2. Eficacia de Genotropin en Pacientes Pediátricos con Síndrome de Prader Willi romedio ± 
DS). 
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Genotropin 
(0,24mg/ kg/ 

semana) 
n=15 

Control sin 
tratamiento 

n=12 

Genotropin 
(0,36mg/kg/ 

semana) 
n=7 

Control sin 
tratamiento 

n=9 
Estatura (cm) 
Altura al inicio 112,7±14,9 109,5±12,0 120,3±17,5 120,5±11,2 
Velocidad de crecimiento O a 
12 meses (cm/año) 11,6*±2,3 5,0±1,2 10,7*±2,3 4,3±1,5 
SDS 	Estatura 	para 	edad 
cronológica 
Inicio -1,6±1,3 -1,8±1,5 -2,6±1,7 -2,1±1,4 
A los 12 meses -0,5t  ±1,3 -1,9 + 1,4 -1,41  + 1,5 -2,2 ± 1,4 

* p 	0,001. p 0,002 (al comparar el cambio SDS a los 12 meses) 

También fueron observados cambios en la composición del cuerpo en los pacientes que recibían 
Genotropin (Ver Tabla 3), entre los que se incluye una disminución de la masa grasa corporal, 
aumento en la masa magra, aumento del índice del tejido magro/graso. Los cambios en el peso 
corporal fueron similares a los observados en pacientes que no recibieron tratamiento. Comparado 
con pacientes que no recibieron tratamiento, la terapéutica con Genotropin no aceleró la edad 
ósea. 

Tabla 3. Efecto de Genotropin en la Composición Corporal en Pacientes Pediátricos con Síndrome 
de Prader Willi (Promedio ± DS). 

Genotropin 
n=14 

Control no tratado 
n=10 

Masa grasa (kg) 
Inicio 12,3 ± 6,8 9,4 ± 4,9 
Variación entre O y 12 meses 

-0,9* ± 2,2 2,3 + 2,4 
Masa magra (kg) 
Inicio 15,6 ± 5,7 14,3 ± 4,0 
Variación entre O y 12 meses 

4,7* ± 1,9 0,7 ± 2,4 
Masa magra/masa grasa 
Inicio 1,4 ± 0,4 1,8 ± 0,8 
Variación entre O y 12 meses 

1,0* ± 1,4 -0,1 ±0,6 
Peso corporal (kg) 1  
Inicio 27,2± 12,0 23,2 ± 7,0 
Variación entre O y 12 meses 

3,7; ± 2.0 3,5 ± 1 
*p  < 0,005. Tri=15 para el grupo que recibe Genotropin; n=12 para el grupo control. t n.s 
Pacientes pediátricos Pequeños para la Edad Gestacional (PEG) que no lograron un cre 	ien 
adecuado a los dos años de edad: Se evaluaron la seguridad y la eficacia de Genotrosi • -n el 
tratamiento de pacientes pediátricos de escaso tamaño al nacer en relación con la edad 
gestacional (PEG) en 4 estudios aleatorizados, abiertos y controlados. Los pacientes (rango de 
edades de 2 a 8 años) fueron observados durante 12 meses antes de su aleatorización para recibir 
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Genotropin (las dosis más frecuentes utilizadas en los estudios fueron 0,24 y 0,48 mg/kg/semana) 
en forma de una inyección SC diaria o ningún tratamiento durante los primeros 24 meses de 
estudio. 
Al cabo de 24 meses de estudio, todos los pacientes recibieron Genotropin. 
Los pacientes que recibieron dosis de Genotropin mostraron un significativo aumento del 
crecimiento durante los primeros 24 meses de estudio en comparación con los pacientes que no 
recibieron tratamiento (ver Tabla 4). Los pacientes pediátricos que recibieron 0,48 mg/kg/semana 
demostraron una mejoría significativa en el desvío estándar de la estatura (SDS) en comparación 
con los niños tratados con 0,24 mg/kg/semana. Estas dos dosis produjeron un aumento más lento 
pero constante del crecimiento entre los 24 y 72 meses. 

Tabla 4. Eficacia de Genotropin en los niños de escaso tamaño al nacer en relación con la edad 
gestacional (Media + SD) 

Genotropin 
(0,24 mg/kg/semana) 

n=76 

Genotropin 
(0,48 mg/kg/semana) 

n=93 

Grupo de control no 
tratado 
N=40 

Desvío 	Estándar 	de 	la 
Estatura (SDS) 
SDS basal -3,2+0,8 -3,4+1,0 -3,1+0,9 
SDS a los 24 meses -2,0+0,8 -1,7+1,0 -2,9+0,9 
Cambio en el SDS entre 
la condición 	basal y el 
mes 24 1,2* + 0,5 1,7*t + 0,6 0,1 +0,3 
* p = 0,0001 comparado con el grupo de control no tratado 
t p = 0,0001 comparado con el grupo tratado con Genotropin 0,24 mg/kg/semana 

Síndrome de Turner 
Se llevaron a cabo dos ensayos clínicos aleatorizados, abiertos, que evaluaron la eficacia y la 
seguridad de GENOTROPIN en pacientes con síndrome de Turner de baja estatura. Los pacientes 
con síndrome de Turner fueron tratados con GENOTROPIN solo o GENOTROPIN más terapia 
hormonal adyuvante (etinilestradiol u oxandrolona). Un total de 38 pacientes fueron tratados con 
GENOTROPIN solo en los dos estudios. En el Estudio 055, 22 pacientes fueron tratados durante 12 
meses, y en el Estudio 092, 16 pacientes fueron tratados durante 12 meses. Los pacientes 
recibieron GENOTROPIN a una dosis entre 0.13 a 0.33 mg/kg/semana. 
Las SDS para la velocidad de crecimiento y la estatura se expresan usando los estándares Tanner 
(Estudio 055) o Sempé (Estudio 092) para niños normales emparejados por edad, así como el 
estándar Ranke (ambos estudios) para pacientes con síndrome de Turner no tratados y de edad 
similar. Como se ve en la Tabla 5, los valores de SDS de velocidad de crecimiento y SDS de la 
estatura fueron menores al inicio y después del tratamiento con GENOTROPIN cuando se utilizaron 
los estándares normativos en comparación con el estándar del síndrome de Turner. 
Ambos estudios demostraron aumentos estadísticamente significativos desde el inicio en todas l 
variables de crecimiento lineal (es decir, velocidad de altura media, SDS de velocidad ie 
crecimiento y SDS de altura) después del tratamiento con GENOTROPIN (consulte la Tabla 5) La 
respuesta de crecimiento lineal fue mayor en el Estudio 055 en donde los pacientes f ron 
tratados con una dosis mayor de GENOTROPIN. 

Tabla 5. Parámetros de crecimiento (media ± DE) después de 12 meses de tratamint. con 
GENOTROPIN en pacientes pediátricos con síndrome de Turner en dos estudios abiertos 
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GENOTROPIN 
0.33 mg/kg/semana 
Estudio 055^ n=22 

GENOTROPIN 
0.13-0.23 mg/kg/semana 

Estudio 092# n=16 
Velocidad de crecimiento (cm/año) 
Inicial 4,1 ± 1,5 3,9 ± 1,0 
Mes 12 7,8 ± 1,6 6,1 ± 0,9 
Cambio desde el inicio (IC 95%) 3,7 (3,0; 4,3) 2,2 (1,5; 2,9) 

SDS de velocidad de crecimiento (n=20) 
(Estándar Tanner^/Sempé#) 
Inicial -2,3 ± 1,4 -1,6 ± 0,6 
Mes12 2,2 ± 2,3 0,7 ± 1,3 
Cambio desde el inicio (IC 95%) 4,6 (3,5; 5,6) 2.2 (1,4; 3,0) 

SDS de velocidad de crecimiento 
(Estándar Ranke) 
Inicial -0,1 ± 1,2 -0,4 ± 0,6 
Mes12 4,2 ± 1,2 2,3 ± 1,2 
Cambio desde el inicio (IC 95%) 4,3 (3,5; 5,0) 2,7 (1,8; 3,5) 

SDS de estatura 
(Estándar Tanner^/Sempé# ) 

Inicial -3,1 ± 1,0 -3,2 ± 1,0 
Mes12 -2,7 ± 1,1 -2,9 ± 1,0 
Cambio desde el inicio (IC 95%) 0,4 (0,3; 0,6) 0,3 (0,1; 0,4) 

SDS de estatura 
(Estándar Ranke) 

Inicial -0,2 ± 0,8 -0,3 ± 0,8 
Mes 12 0,6 ± 0,9 0,1 ± 0,8 
Cambio desde el inicio (IC 95%) 0,8 (0,7; 0,9) 0,5 (0,4; 0,5) 

SDS = Desvío Estándar 
Estándar Ranke basado en emparejamiento de edad, en pacientes con síndrome de Turner sin tratamiento. 
Estándar Tanner^/Sempé# basado en emparejamiento de edad en niños normales. 

p<0.05, para todos los cambios a partir de la base 

© 

Talla baja idiopática (ISS)  
La eficacia y seguridad a largo plazo de GENOTROPIN en pacientes con talla baja idiopática (ISS) se 
evaluaron en un ensayo clínico aleatorizado, abierto, que inscribió a 177 niños. Los pacientes se 
inscribieron en base de la baja estatura, estimulación de la secreción de GH >10 ng/ml y estado 
prepuberal (los criterios para talla baja idiopática se aplicaron retrospectivamente e incluyeron 
126 pacientes). Todos los pacientes fueron observados para la progresión de la altura durante 12 
meses y posteriormente fueron aleatorizados a GENOTROPIN u observación solamente y seguidos 
hasta la altura final. Se evaluaron dos dosis de GENOTROPIN en este ensayo: 0,23 mg/kg/semana 
(0,033 mg/kg/día) y 0,47 mg/kg/semana (0,067 mg/kg/día). Las características basales de los 
pacientes ISS que permanecieron prepúberes al azar (n = 105) fueron: media (± DE): eda 
cronológica 11,4 (1,3) años, estatura SDS -2,4 (0,4), velocidad de crecimiento SDS -1,1 (0,8), 
velocidad de crecimiento 4,4 (0,9) cm/año, IGF-1 SDS -0,8 (1,4). Los pacientes fueron tratados or 
una duración media de 5,7 años. Los resultados para la SDS de altura final se muestran por 7  upo 
de tratamiento en la Tabla 6. La terapia con GENOTROPIN mejoró la estatura final en niños/ SS e 
comparación con los controles no tratados. La ganancia media observada en la estatura f 
de 9,8 cm para las mujeres y de 5,0 cm para los hombres para ambas dosis combinadas en 
comparación con los sujetos del control no tratados. Se observó una ganancia de talla de 1 SDS en 
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el 10% de los pacientes no tratados, el 50% de los sujetos que recibieron 0,23 mg/kg/semana y el 
69% de los pacientes que recibieron 0,47 mg/kg/semana. 

Tabla 6. Resultados SDS de talla final rara nacientes DreDúberes con ISS * 
Sin tratar 

(n=30) 
GEN 0.033 

(n=30) 
GEN 0.067 

(n=42) 
GEN 0.033 vs. sin 

tratar 
(CI 95%) 

GEN 0.067 vs. 
Sin tratar 
(IC 95%) 

Talla inicial SDS 
Talla final SDS 0,41 (0,58) 0,95 (0,75) 1,36 (0,64) +0,53 (0,20; 0,87) +0,94 (0,63; 1,26) 
menos la talla 
inicial 

p=0,0022 p<0,0001 

Pronóstico inicial 
Talla final SDS 0,23 (0,66) 0,73 (0,63) 1,05 (0,83) +0,60 (0,09; 1,11) +0,90 (0,42; 1,39) 
menos la talla p=0,0217 p=0,0004 
SDS final 
pronosticada 

* El DE medio son los valores observados. 
** El mínimo cuadrado medio está basado en ANCOVA (la talla final SDS y talla final SDS menos altura 
pronosticada, fueron ajustadas para la talla inicial SDS) 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN:  
La dosis semanal debe dividirse en seis o siete inyecciones que se aplicarán en forma subcutánea 
(SC). 
Genotropin no debe administrarse en forma endovenosa. 

Dosificación en pacientes pediátr-icos 
Información general de dosificación en pacientes pediátricos 
La dosis y el esquema de administración deben ser adaptados a cada paciente en particular, en 
base a la respuesta de crecimiento. 
La respuesta al tratamiento con somatotrofina en pacientes pediátricos tiende a disminuir con el 
tiempo. Sin embargo, en pacientes pediátricos, la falta de aumento de la tasa de crecimiento, 
particularmente durante el primer año de terapia, indica la necesidad de una evaluación cuidadosa 
de otras causas de falta de crecimiento, como hipotiroidismo, desnutrición, edad ósea avanzada y 
anticuerpos contra GH humana recombinante (rhGH). 
En el caso de que las epífisis estén fusionadas, el tratamiento con Genotropin debe ser 
discontinuado. 
En niños con trastornos del crecimiento por deficiencia en la secreción de hormona de 
crecimiento, la dosis generalmente recomendada es de 0,16 a 0,24 mg/kg peso corporal/semana. 
En pacientes con síndrome de Turner, se recomienda una dosis de 0,33 mg/kg de peso 
corporal/semana. 
En trastornos del crecimiento y alteración de la composición corporal en niños con Síndrome de 
Prader Willi (SPW), en general, se recomienda una dosis de 0,24 mg/kg peso corporal/semana. 
En pacientes Pequeños para la edad gestacional (PEG), que no han logrado el crecimien 
adecuado a los dos años de edad, se recomienda una dosis de 0,48 mg/kg/semana. 
En pacientes con baja talla idiopática, generalmente se recomienda una dosis de hasta 0,47 mg 
por kilogramo de peso corporal por semana. 
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Dosificación en adultos: 
Pacientes adultos con DHC: 
Se puede seguir cualquiera de los dos enfoques de la dosificación de GENOTROPIN: un régimen sin 
base en el peso o un régimen basado en el peso. 
Régimen sin base en peso: según las pautas de consenso publicadas, se puede utilizar una dosis 
inicial de aproximadamente 0,2 mg/día (rango, 0,15-0,30 mg/día) sin considerar el peso corporal. 
Esta dosis se puede aumentar gradualmente cada 1-2 meses en incrementos de aproximadamente 
0.1-0.2 mg/día, de acuerdo con los requerimientos individuales del paciente en función de la 
respuesta clínica y las concentraciones del factor de crecimiento similar a la insulina en suero 1 
(IGF-I). La dosis debe disminuirse según sea necesario en función de los eventos adversos y o las 
concentraciones séricas de IGF-I por encima del rango normal específico de edad y sexo. Las dosis 
de mantenimiento varían considerablemente de persona a persona, y entre pacientes masculinos y 
femeninos. 
Régimen basado en el peso: según la pauta de dosificación utilizada en los ensayos de registro 
originales de DHC en adultos, la dosis recomendada al inicio del tratamiento no es superior a 0,04 
mg/kg/semana. La dosis puede aumentar de acuerdo con los requerimientos individuales del 
paciente a no más de 0.08 mg/kg/semana a intervalos de 4-8 semanas. La respuesta clínica, los 
efectos secundarios y la determinación de las concentraciones séricas de IGF-I ajustadas según la 
edad y el sexo se deben usar como guía en la valoración de la dosis. 
Se debe considerar una dosis de inicio más baja e incrementos de dosis más pequeñas para los 
pacientes de mayor edad, que son más propensos a los efectos adversos de la somatotrofina que 
Los individuos más jóvenes. Además, las personas obesas tienen más probabilidades de manifestar 
efectos adversos cuando son tratadas con un régimen basado en el peso. Para alcanzar el objetivo 
de tratamiento definido, las mujeres con altos niveles de estrógeno pueden necesitar dosis más 
altas que los hombres. La administración oral de estrógenos puede aumentar los requerimientos de 
dosis en mujeres. 

MODO DE ADMINISTRACIÓN: 
Genotropin se dispensa en un cartucho de dos cámaras, con polvo liofilizado en la cámara frontal y 
un diluyente en la cámara posterior. Para la reconstitución, deben seguirse las instrucciones que 
se imparten con cada dispositivo; una vez diluida, no debe agitarse la preparación, ya que podría 
desnaturalizarse el ingrediente activo. Como regla general y si la solución y el recipiente lo 
permiten, todos los productos de drogas parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de 
su administración para detectar materias particuladas o decoloraciones antes de su 
administración. Si la solución es opaca, el contenido NO DEBE inyectarse. Los pacientes, familiares 
y paramédicos que administren Genotropin, deben ser instruidos adecuadamente por un médico, 
acerca de su correcto uso. 

CONTRAINDICACIONES:  
Actividad tumoral 
Genotropin no debe usarse cuando existe alguna evidencia de tumor en actividad y la terapéutica 
antitumoral debe completarse previo a la terapia con Genotropin. La somatotrofina deb 
suspenderse si hay evidencia de actividad recurrente. Dado que la deficiencia de la hormona qél 
crecimiento puede ser un signo temprano de la presencia de un tumor hipofisario (o, en r ras 
ocasiones, otros tumores cerebrales), la presencia de dichos tumores debe descartarse ant, s de 
iniciar el tratamiento. La somatotrofina no debe usarse en pacientes con evidencia de progr sión o 
recurrencia de un tumor intracraneal subyacente. 

Epifisis cerradas 
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Genotropin no debe usarse para promover el crecimiento en los niños cuando las epífisis están 
cerradas. 

Enfermedad crítica aguda 
No deben tratarse con Genotropin a los pacientes con una enfermedad crítica aguda, producto de 
las complicaciones de una cirugía a corazón abierto, o abdominal, traumatismos múltiples por 
accidentes, ni a pacientes con insuficiencias respiratorias agudas. 

Síndrome de Prader Willi en niños 
Genotropin se encuentra contraindicado en pacientes con Síndrome de Prader Willi con obesidad 
severa o tiene un historial de obstrucción de la vía aérea superior o apnea del sueño, o tiene una 
insuficiencia respiratoria grave. Ha habido informes de muerte súbita cuando se utilizó 
somatotrofina en tales pacientes. 

Hipersensibilidad 
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes. 

Retinopatía diabética 
La somatotrofina está contraindicada en pacientes con retinopatía diabética proliferativa activa o 
no proliferativa severa. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL USO:  
Enfermedad crítica aguda 
Se ha informado una mayor mortalidad en pacientes con enfermedad crítica aguda debido a 
complicaciones después de una cirugía a corazón abierto, cirugía abdominal o trauma accidental 
múltiple; o aquellos con insuficiencia respiratoria aguda después del tratamiento con cantidades 
farmacológicas de somatotrofina (ver Contraindicaciones). Dos ensayos clínicos controlados con 
placebo en pacientes adultos con deficiencia de hormona del crecimiento (n = 522) con estas 
afecciones en unidades de cuidados intensivos revelaron un aumento significativo de la mortalidad 
(42% frente a 19%) entre pacientes tratados con somatotrofina (dosis 5,3-8 mg / día) en 
comparación con aquellos que recibieron placebo. No se ha establecido la seguridad de continuar 
el tratamiento con somatotrofina en pacientes que reciben dosis de reemplazo para indicaciones 
aprobadas que desarrollan simultáneamente estas enfermedades. Por lo tanto, el beneficio 
potencial de la continuación del tratamiento con somatotrofina en pacientes que tienen 
enfermedades críticas agudas debe sopesarse contra el riesgo potencial. 

Síndrome de Prader-Willi en niños 
Ha habido informes de muertes después de iniciar la terapia con somatotrofina en pacientes 
pediátricos con síndrome de Prader-Willi que tenían uno o más de los siguientes factores de riesgo: 
obesidad severa, antecedentes de obstrucción de las vías aéreas superiores o apnea del sueño o 
infección respiratoria no identificada. Los pacientes masculinos con uno o más de estos factores 
pueden estar en mayor riesgo que las mujeres. Los pacientes con síndrome de Prader-Willi deben 
ser evaluados para detectar signos de obstrucción de la vía aérea superior y apnea del sueño a n'es 
de iniciar el tratamiento con somatotrofina. Si durante el tratamiento con somatotrofina, 
pacientes muestran signos de obstrucción de la vía aérea superior (incluido el inicio o aumento de 
los ronquidos) y/o la nueva apnea del sueño de inicio, el tratamiento debe interrumpirse. Todos 
los pacientes con síndrome de Prader-Willi tratados con somatotrofina también deben tener un 
control de peso efectivo y se deben controlar los signos de infección respiratoria, que deben 
diagnosticarse lo antes posible y tratarse de forma agresiva (ver Contraindicaciones). 
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Neoplasmas 
En los sobrevivientes de cáncer infantil que fueron tratados con radiación en el cerebro/cabeza 
para su primera neoplasia y que desarrollaron DHC posterior y se trataron con somatotrofina, se ha 
informado un mayor riesgo de una segunda neoplasia. Los tumores intracraneales, en particular los 
meningiomas, fueron los más comunes de estos segundos neoplasmas. En los adultos, se desconoce 
si existe alguna relación entre la terapia de reemplazo de somatotrofina y la recidiva tumoral del 
SNC (consulte Contraindicaciones). 
Monitoree sistemáticamente a todos los pacientes con un historial de DHC secundario a una 
neoplasia intracraneal durante el tratamiento con somatotrofina para la progresión o recurrencia 
del tumor. 
Debido a que los niños con ciertas causas genéticas raras de corta estatura tienen un mayor riesgo 
de desarrollar tumores malignos, los médicos deben considerar a fondo los riesgos y los beneficios 
de comenzar la somatotrofina en estos pacientes. Si se inicia el tratamiento con somatotrofina, 
estos pacientes deben controlarse cuidadosamente para detectar el desarrollo de neoplasmas. 
Monitoree cuidadosamente a los pacientes en terapia con somatotrofina para un mayor 
crecimiento, o posibles cambios malignos, de nevos preexistentes. 

Intolerancia a la glucosa y diabetes mellitus 
El tratamiento con somatotrofina puede disminuir la sensibilidad a la insulina, particularmente a 
dosis más altas en pacientes susceptibles. Como resultado, la intolerancia a la glucosa no 
diagnosticada previamente y la diabetes mellitus manifiesta, pueden desenmascararse durante el 
tratamiento con somatotrofina. Se ha informado sobre diabetes mellitus tipo 2 de inicio reciente. 
Por lo tanto, los niveles de glucosa deben controlarse periódicamente en todos los pacientes 
tratados con somatotrofina, especialmente en aquellos con factores de riesgo para diabetes 
mellitus, como obesidad, síndrome de Turner o antecedentes familiares de diabetes mellitus. Los 
pacientes con diabetes mellitus preexistente de tipo 1 o tipo 2 o intolerancia a la glucosa deben 
controlarse de cerca durante la terapia con somatotrofina. Las dosis de fármacos 
antihiperglucémicos (es decir, insulina o agentes orales/inyectables) pueden requerir un ajuste 
cuando se instituya la terapia con somatotrofina en estos pacientes. 

Hipertensión intracraneal 
Se ha informado casos de hipertensión intracraneal (Hl) con papiledema, cambios visuales, 
cefalea, náuseas y/o vómitos en un pequeño número de pacientes tratados con somatotrofina. Los 
síntomas generalmente ocurrieron dentro de las primeras ocho (8) semanas después del inicio de la 
terapia con somatotrofina. En todos los casos informados, los signos y síntomas asociados a Hl se 
resolvieron rápidamente después del cese de la terapia o una reducción de la dosis de 
somatotrofina. El examen funduscópico debe realizarse de forma rutinaria antes de iniciar el 
tratamiento con somatotrofina para excluir el edema de papila preexistente, y periódicamente 
durante el curso del tratamiento con somatotrofina. Si se observa papiledema por funduscopia 
durante el tratamiento con somatotrofina, se debe suspender el tratamiento. Si se diagnostica Hl 
inducida por somatotrofina, el tratamiento con somatotrofina se puede reiniciar a una dosis más 
baja después de que se hayan resuelto los signos y síntomas asociados a Hl. Los pacientes con 
síndrome de Turner y síndrome de Prader-Willi pueden estar en mayor riesgo de desarrollar Hl. 

Hipersensibilidad severa 
Se han notificado reacciones de hipersensibilidad sistémica graves que incluyen reaccio es 
anafilácticas y angioedema con el uso posterior a la comercialización de somatotrofina. Se (Jebe 
informar a los pacientes y a los cuidadores que tales reacciones son posibles y que se debe 
atención médica inmediata si ocurre una reacción alérgica (ver Contraindicaciones). 
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Retención de líquidos 
Puede ocurrir retención de líquidos durante la terapia de reemplazo de somatotrofina en adultos. 
Las manifestaciones clínicas de la retención de líquidos (por ejemplo, edema, artralgia, mialgia, 
síndromes de compresión nerviosa que incluyen el síndrome/parestesias del túnel carpiano) suelen 
ser transitorias y dependientes de la dosis. 

Hipoadrenalismo 
Los pacientes que reciben terapia de somatotrofina que tienen o están en riesgo de deficiencia de 
hormona pituitaria pueden estar en riesgo de niveles reducidos de cortisol sérico y/o 
desenmascarar el hipoadrenalismo central (secundario). Además, los pacientes tratados con 
reemplazo de glucocorticoides por hipoadrenalismo previamente diagnosticado pueden requerir un 
aumento en su mantenimiento o dosis de estrés después del inicio del tratamiento con 
somatotrofina. 

Hipotiroidismo 
El hipotiroidismo no diagnosticado/no tratado puede prevenir una respuesta óptima a la 
somatotrofina, en particular, la respuesta de crecimiento en los niños. Los pacientes con síndrome 
de Turner tienen un riesgo inherentemente mayor de desarrollar enfermedad tiroidea autoinmune 
e hipotiroidismo primario. En pacientes con deficiencia de la hormona de crecimiento, el 
hipotiroidismo central (secundario) puede primero hacerse evidente o empeorar durante el 
tratamiento con somatotrofina. Por lo tanto, los pacientes tratados con somatotrofina deben 
someterse periódicamente a pruebas de función tiroidea y la terapia de reemplazo de la hormona 
tiroidea debe iniciarse o ajustarse de manera apropiada cuando se indique. 

Deslizamiento de la epífisis capital femoral en pacientes pediátricos 
El deslizamiento de la epífisis capital femoral puede ocurrir con mayor frecuencia en pacientes con 
trastornos endocrinos (incluidos DHC y el síndrome de Turner) o en pacientes que experimentan un 
crecimiento rápido. Cualquier paciente pediátrico con cojera o quejas de dolor en la cadera o la 
rodilla durante la terapia con somatotrofina deben ser cuidadosamente evaluados. 

Progresión de la escoliosis preexistente en pacientes pediátricos 
La progresión de la escoliosis puede ocurrir en pacientes que experimentan un crecimiento rápido. 
Debido a que la somatotrofina aumenta la tasa de crecimiento, los pacientes con antecedentes de 
escoliosis que son tratados con somatotrofina deben ser monitoreados para la progresión de la 
escoliosis. Sin embargo, no se ha demostrado que la somatotrofina aumente la aparición de 
escoliosis. Las anomalías esqueléticas, incluida la escoliosis, se observan con frecuencia en 
pacientes con síndrome de Turner sin tratamiento. La escoliosis también se observa con frecuencia 
en pacientes no tratados con síndrome de Prader-Willi. Los médicos deben estar alertas a estas 
anomalías, que pueden manifestarse durante la terapia con somatotrofina. 

Otitis media y trastornos cardiovasculares en el síndrome de Turner 
Los pacientes con síndrome de Turner deben ser evaluados cuidadosamente en busca de otitis 
media y otros trastornos del oído, ya que estos pacientes tienen un mayor riesgo de trastornos de 
oído y la audición. El tratamiento con somatotrofina puede aumentar la aparición de otitis media 
en pacientes con síndrome de Turner. Además, los pacientes con síndrome de Turner d ben 
controlarse de cerca por trastornos cardiovasculares (por ejemplo, accidente cerebrovas ular, 
aneurisma aórtico/disección, hipertensión) ya que estos pacientes también están en rie go de 
estas afecciones. 
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Lipoatrofia 
Cuando la somatotrofina se administra por vía subcutánea en el mismo sitio durante un largo 
período de tiempo, puede producirse atrofia del tejido. Esto se puede evitar girando el sitio de 
inyección (ver Posología y Método administración). 

Pruebas de laboratorio 
Los niveles séricos de fósforo inorgánico, fosfatasa alcalina, hormona paratiroidea (HPT) e IGF-I 
pueden aumentar durante el tratamiento con somatotrofina. 

Pancreatitis 
Raramente se han notificado casos de pancreatitis en niños y adultos que recibían tratamiento con 
somatotrofina, y algunas pruebas respaldan un mayor riesgo en niños en comparación con los 
adultos. La literatura publicada indica que las niñas que tienen síndrome de Turner pueden estar 
en mayor riesgo que otros niños tratados con somatotrofina. La pancreatitis debe considerarse en 
cualquier paciente tratado con somatotrofina, especialmente un niño, que desarrolla dolor 
abdominal severo persistente. 

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS 
11 B-hidroxiesteroide deshidrogenasa tipo 1 
La enzima microsómica 11B-hidroxiesteroide deshidrogenasa tipo 1 (11BHSD-1) es necesaria para la 
conversión de cortisona en su metabolito activo, cortisol, en tejido hepático y adiposo. La GH y la 
somatotrofina inhiben al 11BHSD-1. En consecuencia, las personas con deficiencia de GH no 
tratada tienen aumentos relativos en 11BHSD-1 y cortisol sérico. La introducción del tratamiento 
con somatotrofina puede provocar la inhibición de 1111ISD-1 y la reducción de las concentraciones 
séricas de cortisol. Como consecuencia, el hipoadrenalismo central (secundario) no diagnosticado 
previamente puede desenmascararse y puede ser necesaria la terapia de reemplazo de 
glucocorticoides en pacientes tratados con somatotrofina. Además, los pacientes tratados con 
terapia de reemplazo de glucocorticoides por hipoadrenalismo previamente diagnosticado pueden 
requerir un aumento en su mantenimiento o dosis de estrés después del inicio del tratamiento con 
somatotrofina; especialmente para los pacientes tratados con acetato de cortisona y prednisona ya 
que la conversión de estos fármacos a sus metabolitos biológicamente activos depende de la 
actividad de la 11BHSD-1 (ver Advertencias y Precauciones). 

Terapia con glucocorticoides farmacológicos y tratamiento con glucocorticoides 
suprafisiológicos 
La terapia farmacológica con glucocorticoides y el tratamiento suprafisiológico cçt 
glucocorticoides pueden atenuar los efectos estimuladores del crecimiento de la somatotrofina/e 
los niños. Por lo tanto, la dosificación del reemplazo de glucocorticoides debe ajusta ye 
cuidadosamente en los niños que reciben somatotrofina y tratamientos con glucocortico'cles 
concomitantes, para evitar el hipoadrenalismo y un efecto inhibidor sobre el crecimiento. 

Fármacos metabolizados mediante Citocromo P450 
Los datos limitados publicados, indican que el tratamiento con somatotrofina au enta el 
Clearance de antipirina mediado por el citocromo P450 (CYP450) en el hombre. E tos datos 
sugieren que la administración de somatotrofina puede alterar la eliminación de los ompuestos 
que se sabe, que son metabolizados por las enzimas hepáticas CYP450 (p ir ej 
corticosteroides, esteroides sexuales, anticonvulsivos, ciclosporina). Se recomien a 	control 
cuidadoso cuando la somatotrofina se administra en combinación con otros medicamentos que s 
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sabe que son metabolizados por las enzimas hepáticas CYP450. Sin embargo, no se han realizado 
estudios formales de interacción de drogas. 

Estrógenos Orales 
En pacientes en terapia de reemplazo oral de estrógenos, se puede requerir una dosis mayor de 
somatotrofina para lograr el objetivo de tratamiento (ver Posología y Modo de administración). 

Insulina y/o agentes hipoglucemiantes orales/inyectables 
En pacientes con diabetes mellitus que requieren terapia farmacológica, la dosis de insulina y/o 
agentes hipoglucemiantes orales/inyectables puede requerir ajustes cuando se inicia la terapia con 
somatotrofina (ver Advertencias y Precauciones). 

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS  
Embarazo 
Categoría de embarazo 13. Estudios de reproducción llevados a cabo con GENOTROPIN a dosis de 
0,3; 1 y 3,3 mg/kg/día administrados por vía subcutánea en la rata y 0,08; 0,3 y 1,3 mg/kg/día 
administrados por vía intramuscular en el conejo (aproximadamente 24 veces y 19 veces la dosis 
recomendada en humanos, respectivamente, en base del área de superficie corporal), dieron 
como resultado una disminución del aumento de peso corporal materno, pero no fueron 
teratogénicos. En ratas que recibieron dosis subcutáneas durante la gametogénesis y hasta el día 7 
de preñez, la dosis de 3,3 mg/kg/día (aproximadamente 24 veces la dosis recomendada en 
humanos) generó anestro o ciclos de celo extendidos en las hembras y menos movilidad en los 
espermatozoides, en los machos. Cuando se administró a ratas hembras preñadas (días 1 a 7 de 
preñez) a dosis de 3,3 mg/kg/día, se observó un aumento muy leve en las muertes fetales. A dosis 
de 1 mg/kg/día (aproximadamente 7 veces la dosis recomendada en humanos), las ratas mostraron 
ciclos de celo ligeramente extendidos, mientras que a dosis de 0,3 mg/kg/día no se observaron 
efectos. 

En estudios perinatales y posnatales en ratas, las dosis de GENOTROPIN de 0,3; 1 y 3,3 mg/kg/día 
produjeron efectos de promoción del crecimiento en las madres pero no en los fetos. Las ratas 
jóvenes con la dosis más alta mostraron un aumento de peso durante la lactancia, pero el efecto 
no fue evidente a las 10 semanas de edad. No se observaron efectos adversos en la gestación, la 
morfogénesis, el parto, la lactancia, el desarrollo postnatal o la capacidad reproductiva de los 
descendientes debido a GENOTROPIN. Sin embargo, no hay estudios adecuados y bien controlados 
en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios de reproducción animal no siempre son 
predictivos de la respuesta humana, este medicamento debe usarse durante el embarazo solo si es 
claramente necesario. 

Lactancia 
No se han realizado estudios con GENOTROPIN en madres lactantes. No se sabe si este 
medicamento se excreta en la leche humana. Debido a que muchos medicamentos se excretan en 
la leche humana, se debe tener precaución cuando se administre GENOTROPIN a una mujer 
lactante. 

Uso geriátrico 
La seguridad y eficacia de GENOTROPIN en pacientes de 65 años o más no se han evaluado en 
estudios clínicos. Los pacientes de edad avanzada pueden ser más sensibles a la acción de 
GENOTROPIN y, por lo tanto, pueden ser más propensos a desarrollar reacciones adversas. Sé debe 
considerar una dosis de inicio más baja e incrementos de dosis más pequeños para los paci¿etés de 
mayor edad (ver Posología y Modo de administración). 
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REACCIONES ADVERSAS:  
Las siguientes reacciones adversas importantes también están descriptas en otra parte del 
prospecto: 

• Aumento de la mortalidad en pacientes con enfermedad crítica aguda (ver Advertencias y 
precauciones) 
• Muertes en niños con síndrome de Prader-Willi (ver Advertencias y precauciones) 
• Neoplasmas (ver Advertencias y precauciones) 
• Intolerancia a la glucosa y diabetes mellitus (ver Advertencias y precauciones) 
• Hipertensión intracraneal (ver Advertencias y precauciones) 
• Hipersensibilidad grave (ver Advertencias y precauciones) 
• Retención de líquidos (ver Advertencias y precauciones) 
• Hipoadrenalismo (ver Advertencias y precauciones) 
• Hipotiroidismo (ver Advertencias y precauciones) 
• Epífisis capital femoral deslizada en pacientes pediátricos (ver Advertencias y precauciones) 
• Progresión de la escoliosis preexistente en pacientes pediátricos (ver Advertencias y 
precauciones) 
• Otitis media y trastornos cardiovasculares en pacientes con síndrome de Turner (ver 
Advertencias y precauciones) 
• Lipoatrofia (ver Advertencias y precauciones) 
• Pancreatitis (ver Advertencias y precauciones) 

Experiencia en ensayos clínicos 
Debido a que los ensayos clínicos se realizan bajo diferentes condiciones, las tasas de reacciones 
adversas observadas durante los ensayos clínicos realizados con una formulación de somatotrofina 
no siempre pueden compararse directamente con las tasas observadas durante los ensayos clínicos 
con una segunda formulación de somatotrofina, y pueden no reflejar las tasas de reacciones 
adversas observadas en la práctica. 

Ensayos clínicos en niños con DI-!C 
En estudios clínicos con GENOTROPIN en pacientes pediátricos con DHC, los siguientes eventos 
fueron reportados con poca frecuencia: reacciones en el sitio de inyección, incluyendo dolor o 
ardor asociado con la inyección, fibrosis, nódulos, erupción cutánea, inflamación, pigmentación o 
hemorragia; lipoatrofia; dolor de cabeza; hematuria; hipotiroidismo; e hiperglucemia leve. 

Ensayos clínicos en SPW 
En dos estudios clínicos con GENOTROPIN en pacientes pediátricos con síndrome de Prader-Willi, se 
informaron los siguientes eventos relacionados con el fármaco: edema, agresividad, artralgia, 
hipertensión intracraneal benigna, pérdida de cabello, dolor de cabeza y mialgia. 

Ensayos clínicos en niños con PEG 
En estudios clínicos de 273 pacientes pediátricos con insuficiencia de crecimiento en 	nos 
pequeños nacidos para la edad gestacional tratados con GENOTROPIN, se informaron los sig entes 
eventos clínicamente significativos: hiperglucemia transitoria leve, un paciente con hipe ensión 
intracraneal benigna, dos pacientes con pubertad precoz central, dos pacientes con pr 	nencia 
mandibular y varios pacientes con agravamiento de escoliosis preexistente, reacciones 
de inyección y progresión autolimitada de nevos pigmentados. Los anticuerpos an 
detectaron en ninguno de los pacientes tratados con GENOTROPIN. 
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Ensayos clínicos en niños con síndrome de Turner 
En dos estudios clínicos con GENOTROPIN en pacientes pediátricos con síndrome de Turner, los 
eventos adversos notificados con más frecuencia fueron enfermedades respiratorias (gripe, 
amigdalitis, otitis, sinusitis), dolor en las articulaciones e infección del tracto urinario. El único 
evento adverso relacionado con el tratamiento que se produjo en más de 1 paciente fue dolor en 
las articulaciones. 
Ensayos clínicos en niños con estatura baja idiopática 
En dos estudios clínicos abiertos con GENOTROPIN en pacientes pediátricos con ISS, los eventos 
adversos más comúnmente encontrados incluyen infecciones del tracto respiratorio superior, 
influenza, amigdalitis, nasofaringitis, gastroenteritis, dolores de cabeza, aumento del apetito, 
pirexia, fractura, alteración del humor y artralgia. En uno de los dos estudios, durante el 
tratamiento con GENOTROPIN, las puntuaciones medias de la desviación estándar (SD) de IGF-1 se 
mantuvieron en el rango normal. Las puntuaciones IGF-1 SD por encima de +2 SD se observaron de 
la siguiente manera: 1 sujeto (3%), 10 sujetos (30%) y 16 sujetos (38%) en el control no tratado, 
0,23 y 0,47 mg/kg/semana en los grupos, respectivamente, tenían al menos una medida; mientras 
que O sujetos (0%), 2 sujetos (7%) y 6 sujetos (14%) tuvieron dos o más mediciones consecutivas de 
IGF-1 por encima de +2 SD. 

Ensayos clínicos en adultos con DHC 
En ensayos clínicos con GENOTROPIN en 1.145 adultos con GHD, la mayoría de los eventos adversos 
consistieron en síntomas leves a moderados de retención de líquidos, incluyendo inflamación 
periférica, artralgia, dolor y rigidez de las extremidades, edema periférico, mialgia, parestesia e 
hipoestesia. Estos eventos se informaron en la etapa temprana del tratamiento, y tienden a 
responder a la reducción de la dosis y/o ser transitorios. 

La Tabla 7 muestra los eventos adversos informados por el 5% o más de los pacientes adultos con 
DHC en ensayos clínicos después de varias duraciones del tratamiento con GENOTROPIN. También 
se presentan las tasas de incidencia correspondientes de estos eventos adversos en pacientes con 
placebo durante el periodo doble ciego de 6 meses de los ensayos clínicos. 

Tabla 7 Eventos adversos informados por59/0 de 1.145 Pacientes adultos con DHC en estudios 
clínicos con Genotropin y con placebo, agrupados según duración del tratamiento. 
Eventos adversos Período doble ciego Período abierto 

Genotropin 
Placebo 

0-6 meses 
n=572 

% pacientes 

Genotropin 
0-6 meses 

n=573 
% pacientes 

6-12 meses 
n=504 

%pacientes 

12-18 meses 
n=63 

% pacientes 

18-24 meses 
n=60 

% pacientes 
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Edema acral 
Artralgia 
Infección 	respiratoria 
alta 
Dolor en 
extremidades 

5,1 
4,2 
14,5 
5,9 

2,6 

17,5" 
17,3" 
15,5 

14,7* 

5,6 
6,9 
13,1 

6,7 

0 
6,3 
15,9 

1,6 

1,7 
3,3 
13,3 

3,3 

Edema periférico 1,9 10,8* 3,0 0 0 
Parestesia 7,7 9,6* 2,2 3,2 0 
Cefalea 1,6 9,9 6,2 0 0 
Rigidez de 7,9* 2,4 1,6 0 
extremidades 3,8 
Fatiga 1,6 5,8 4,6 6,3 1,7 
Mialgia 4,4 4,9* 2,0 4,8 6,7 
Dolor de espalda 2,8 3,4 4,8 5,0 

* Significativo cuando se compara con placebo. 	0,25; Test Exacto de Fisher (unilateral). n = número de 
pacientes que recibe el tratamiento durante el período indicado. % = porcentaje de pacientes que 
manifestaron el evento durante el periodo indicado. 

Estudios de extensión posteriores a la prueba en adultos 
En estudios de extensión post ensayo, se desarrolló Diabetes Mellitus en 12 de los 3.031 pacientes 
(0,4%) durante el tratamiento con Genotropin. Los 12 pacientes padecían, antes de recibir 
Genotropin, factores predisponentes, como altos niveles de hemoglobina glicosilada y/o marcada 
obesidad. De los 3.031 pacientes que recibieron Genotropin, 61 (2%) desarrollaron síntomas de 
síndrome del túnel carpiano, que respondió a la reducción de la dosis, a la interrupción del 
tratamiento (52), o a la cirugía (9). Otros eventos adversos manifestados fueron: edema 
generalizado e hipoestesia. 

Anticuerpos Anti-hGH 
Como con todas las proteínas terapéuticas, existe potencial para inmunogenicidad. La detección 
de la formación de anticuerpos depende en gran medida de la sensibilidad y especificidad del 
ensayo. Además, la incidencia observada de anticuerpos positivos (incluido el anticuerpo 
neutralizante) en un ensayo puede estar influenciada por varios factores, incluida la metodología 
del ensayo, el manejo de la muestra, el momento de la recolección de la muestra, los 
medicamentos concomitantes y la enfermedad subyacente. Por estas razones, la comparación de 
la incidencia de anticuerpos contra GENOTROPIN, con la incidencia de anticuerpos contra otros 
productos puede ser engañosa. En el caso de la hormona del crecimiento, los anticuerpos con 
capacidades de unión inferiores a 2 mg/ml no se han asociado con la atenuación del crecimiento. 
En un número muy pequeño de pacientes tratados con somatotrofina, cuando la capacidad d 
unión fue superior a 2 mg/ml, se observó interferencia con la respuesta de crecimiento. 

En 419 pacientes pediátricos evaluados en estudios clínicos con GENOTROPIN polvo liofilizado 244 
habían sido tratados previamente con GENOTROPIN u otras preparaciones de hormo a de 
crecimiento y 175 no habían recibido terapia de hormona de crecimiento previa. Los antic rpos a 
la hormona de crecimiento (anticuerpos anti-hGH) estaban presentes en seis pacientes ratados 
previamente al inicio del estudio. Tres de los seis se volvieron negativos para anticuetpos arit 
hGH durante los 6 a 12 meses de tratamiento con GENOTROPIN. De los 413 pacientWrest ñrtes, 
ocho (1,9%) desarrollaron anticuerpos anti-hGH detectables durante el trata 
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GENOTROPIN, ninguno tenía una capacidad de unión de anticuerpos > 2 mg/l. No hubo evidencia 
de que la respuesta de crecimiento a GENOTROPIN se viera afectada en estos pacientes con 
anticuerpos positivos. 

Péptidos periplásmicos de Escherichia coli 
Las preparaciones de GENOTROPIN contienen una pequeña cantidad de péptidos periplasmáticos 
de Escherichia coli (PECP). Los anticuerpos anti-PECP se encuentran en un pequeño número de 
pacientes tratados con GENOTROPIN, pero estos parecen no tener importancia clínica. 

EXPERIENCIA POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION 
Debido a que estos eventos adversos se informan voluntariamente de una población de tamaño 
incierto, no siempre es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer una relación 
causal con la exposición al fármaco. 
Se han notificado reacciones de hipersensibilidad sistémica graves que incluyen reacciones 
anafilácticas y angioedema con el uso posterior a la comercialización de productos de 
somatotrofina (ver Advertencias y precauciones). 
Se ha informado leucemia en un pequeño número de niños con DHC tratados con somatotrofina, 
somatrem (rhGH metionilado) y GH de origen hipofisario. No está claro si estos casos de leucemia 
están relacionados con la terapia de GH, la patología de DHC en sí, u otros tratamientos asociados 
como la radioterapia. Sobre la base de la evidencia actual, los expertos no han podido concluir que 
la terapia de GH per se sea responsable de estos casos de leucemia. El riesgo para los niños con 
DHC, en su caso, aún no se ha establecido (ver Contraindicaciones y Advertencias y precauciones). 
Se han observado las siguientes reacciones adversas graves con el uso de somatotrofina (incluidos 
los eventos observados en pacientes que recibieron marcas de somatotrofina distintas de 
GENOTROPIN): enfermedad aguda crítica (ver Advertencias y precauciones), muerte súbita (ver 
Advertencias y precauciones), tumores intracraneales (ver Advertencias y precauciones), 
hipotiroidismo central (ver Advertencias y precauciones), trastornos cardiovasculares y 
pancreatitis (ver Advertencias y precauciones). 
Se ha informado epífisis femoral mayor deslizada y enfermedad de Legg-Calve-Perthes 
(osteonecrosis /necrosis avascular, ocasionalmente asociada a deslizamiento de la epífisis de la 
cabeza femoral) en niños tratados con hormona del crecimiento (ver Advertencias y precauciones). 
Los casos han sido reportados con GENOTROPIN. 
Se han observado las siguientes reacciones adversas adicionales durante el uso apropiado de 
somatotrofina: dolores de cabeza (niños y adultos), ginecomastia (niños) y retinopatía diabética 
significativa. 
Se ha informado diabetes mellitus tipo 2 de inicio reciente. 

SOBREDOSIFICACIÓN:  
A corto plazo: 
La sobredosis a corto plazo puede llevar a una hipoglucemia inicial y subsecuentemente a 
hiperglucemia. Además, una sobredosis de somatotrofina puede causar retención de líquidos. 
A largo plazo 
La sobredosis a largo plazo puede resultar en síntomas de gigantismo/acromegalia, consistente con 
el efecto conocido de la hormona de crecimiento (ver Posología y Modo de Administración) 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comuni arse 
con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 
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ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO:  
Salvo lo indicado a continuación, se almacenará refrigerado, a una temperatura de 2° a 8° C. No 
congelar. Evitar la luz directa. 
Después de la reconstitución, los cartuchos se pueden almacenar, refrigerados a una temperatura 
de 2° a 8° C, hasta 28 días. 

PRESENTACION:  
Disponible en los siguientes envases: 
Genotropin 16 UI: 1 cartucho multidosis de 16 UI (5,3 mg). Dispositivo de administración múltiple 
denominado Genotropin PEN 5,3 (presentación individual) 
Genotropin 36 UI: 1 cartucho multidosis de 36 UI (12 mg). Dispositivo de administración múltiple 
denominado Genotropin PEN 12 (presentación individual) 
Genotropin GoQuick 16 UI (5,3 mg): 1 autoinyector conteniendo un cartucho multidosis con dos 
compartimientos de 5,3 mg (16 UI) y de 1 mL de solvente, respectivamente 
Genotropin GoQuick 36 UI (12 mg): 1 autoinyector conteniendo un cartucho multidosis con dos 
compartimientos de 12 mg (36 UI) y 1 mL de solvente, respectivamente 
Ver las instrucciones que se adjuntan para conocer el uso de Genotropin GoQuick. 

INSTRUCCIONES PARA EL USO GENOTROPIN GoQUICK 5,3 mg (16 UI) 
SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 

Inyectable liofilizado en Autoinyector 

Información importante 
Lea estas instrucciones por completo antes de usar el autoinyector Genotropin GoQuick. 
Si tiene alguna pregunta sobre su dosis o tratamiento con Genotropin, llame a su médico o 
enfermero. 

Información sobre el autoinyector Genotropin GoQuick 
GoQuick es un autoinyector, descartable, de dosis múltiples que contiene 5,3 mg (16 UI) de 
somatotrofina. El producto Genotropin se mezcla en el autoinyector una sola vez cuando 
comienza a usar un nuevo autoinyector. Un solo autoinyector puede usarse hasta 28 días 
después de haber mezclado las sustancias. Nunca debe cambiar los cartuchos. Cuando el 
autoinyector esté vacío, solo debe descartarlo y usar uno nuevo. 

El autoinyector tiene memoria de la dosis. La dosis se fija una sola vez en un nuevo 
autoinyector. Luego, el autoinyector administrará la misma dosis para cada inyección. Puede 
usar el autoinyector con el Capuchón Protector opcional para la aguja o sin él. 

Antes de usar el autoinyector Genotropin GoQuick 
• Pídale a su médico o enfermero que le brinde instrucciones. • 

	
Conozca su dosis. 

Conozca las partes del autoinyector. 
• Asegúrese de que el autoinyector tenga el botón azul ( 
• Lávese las manos. 
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Configuración y uso de un nuevo autoinyector Genotropin GoQuick 

Paso 1. Colocación de la aguja 

a. Retire la tapa blanca del autoinyector. 
b. Retire el cierre de la aguja nueva. 
c. Sostenga el soporte del cartucho con firmeza (Figura 1). 
d. Coloque la aguja en la punta del soporte del cartucho 
presionando. 
e. Enrosque suavemente la aguja en el autoinyector. No apriete 
mucho. 
f. Deje ambas cubiertas de la aguja en la aguja. 

Paso 2. Mezclar Genotropin 

a. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja hacia arriba y la 
parte A hacia usted (observará una pequeña muesca) (Figura 2). 
b. Gire el cartucho firmemente hacia la izquierda dentro del 
autoinyector, hasta que B encaje en la muesca, es decir hasta que B 
quede en línea con A. 

Muesca 

MI> 
1.1 
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• Incline el autoinyector suavemente de un lado al otro para mezclar el producto. No 
agite el autoinyector. Si se agita, la hormona de crecimiento podría dañarse. 
c. 	Verifique que el líquido del cartucho sea transparente. Se debe disolver todo el polvo. 
• De lo contrario, incline el autoinyector suavemente de un lado al otro algunas veces 
más. 
d. 	Verifique el líquido nuevamente. Asegúrese de que sea transparente. 
• Si el líquido es transparente, consulte el Paso 3. 
• Si después de unos minutos el líquido sigue turbio o si observa polvo, no lo utilice, 
consérvelo en frío y consulte a la brevedad a su médico o enfermero. Use un nuevo 
autoinyector. 

Paso 3. Eliminación del aire 

a. Retire el capuchón exterior de la aguja. Consérvelo para luego 
descartar la aguja (Figura 3a). 

b. Deje el capuchón interior de la aguja colocado. 

c. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja hacia arriba 
(Figura 3b). 
d. Golpee suavemente el soporte del cartucho para ayudar a que el 
aire atrapado se desplace hacia arriba para luego poder eliminarlo. 
e. Gire el cartucho firmemente hacia la izquierda dentro del 
autoinyector hasta que C encaje en la muesca. 

Paso 4. Colocación del capuchón protector de la aguja (opcional) 

a. 	Retire la tapa negra del capuchón protector de la aguja (Figura 
4a). 
• Este capuchón protector posee una funda móvil que se desliza 
hacia arriba y hacia abajo, ayuda al momento de la inyección evitando 
que se vea la aguja. 
• Si al retirar la tapa negra del capuchón protector la funda se 
desliza, presiónela nuevamente hasta que haya encajado en su lugar. 

4a 

3t) 

Retire  

Protector de la aguja 

4ig 

Cons-ervar 
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4 t) 

Protector de la 
aguja 

Botan azul de 
inyección 

b. Sostenga el autoinyector con una sola mano debajo del logo 
azul. Con la otra mano, sostenga el Capuchón Protector de la aguja 
(Figura 4b). 
c. Presionando, coloque el protector de la aguja en el 
autoinyector hasta que encaje, de modo que queden en línea el logo 
del Capuchón Protector y el del autoinyector. 

Paso 5. Preparación del autoinyector 

a. Verifique que la ventana de la memoria indique 0,1 mg. 
b. Gire la rosca gris del botón inyector hacia la derecha, es decir 
en dirección de las agujas del reloj, hasta que deje de hacer "clic" 
(Figura 5a). 

Protector de 
la agWa 

c. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja 
	Sb 

hacia arriba. (Figura 5b con protector de aguja y sin él). 
d. Presione el botón azul de inyección con firmeza 
hasta que trabe. Puede aparecer algo de líquido en el 
capuchón interior de la aguja y observará que el aire se 
ha eliminado completamente del interior del cartucho. 
e. Si el líquido no aparece en el Paso "d", repita los 
Pasos "b" al "d" de esta sección hasta dos veces. 
f. Si todavía no aparece líquido, no utilice el 
autoinyector. 

g. Retire el capuchón interior de la aguja. Deséchelo. 
(Figura 5c) 
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h. 	Si usa el protector de la aguja, presione el botón 
negro para extender la funda de la aguja (Figura 5d). 

Paso 6. Configuración de la dosis 

• Para configurar la dosis use el anillo negro que se 
encuentra junto a la ventana dosificadora. Tenga cuidado de 
no girar la rosca gris del botón aplicador mientras configura 
la dosis 
a. Sostenga el anillo negro como se muestra en la 
Figura 6. 
b. Gire el anillo negro hacia la izquierda, hasta que su 
dosis en la ventana quede en línea con el puntero blanco. Su 
médico o enfermero le han informado cuál es su dosis. 
c. Si gira el anillo y en el puntero blanco observa que se 
pasó de su dosis, simplemente gire el anillo negro hacia 
atrás hasta configurar la dosis correcta. 
d. Una vez que haya configurado su dosis, no la modifique a 	 o 
enfermero se lo indiquen. 
Nota: Si no puede girar el anillo negro, presione el botón azul para inyección hasta que deje de 
hacer "clic". Luego, continúe configurando su dosis usando el anillo negro. 

Paso 7. Cargar la dosis 

menos que su médico 

a. Gire la rosca gris del botón aplicador hacia la derecha, es 
decir en la dirección de las agujas del reloj, hasta que deje de 
hacer "clic" (Figura 7a). 
b. La dosis de la barra negra del botón aplicador debe estar 
en línea con el puntero blanco de la ventana dosificadora. 

c. Verifique que la dosis que cargó en la barra negra del 
botón aplicador sea la misma que la dosis que configuró en la 
ventana dosificadora. La Figura 7b muestra un ejemplo. 
d. Si la dosis no coincide, asegúrese de haber girado 
completamente hacia la derecha la rosca gris del botón 
aplicador, hasta que ya no haga "clic". 
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Paso 8. Administrar la inyección 

a. Prepare el lugar donde administrará la inyección del modo 
indicado por su médico o enfermero. 
b. Sostenga firmemente el autoinyector con su mano 
dominante, desde la zona cercana a la ventana dosificadora y 
verificando que podrá presionar el botón aplicador con su dedo 
pulgar. 
c. Coloque el autoinyector en forma vertical sobre la piel, 
apoyando completamente y hacia abajo con un movimiento suave 
la funda del capuchón protector. De esta manera se introducirá la 
aguja en la piel para la inyección de la hormona de crecimiento. 
d. Con el pulgar, presione el botón azul de inyección hacia abajo hasta que deje de hacer 
"clic" (Figura 8). 
• Mantenga el botón ligeramente presionado con el pulgar mientras cuenta hasta 5 
segundos. 
e. 	Retire el autoinyector de la piel. 

Paso 9. Retirar la aguja, tapar y almacenar el autoinyector 

Paso 9a: Con el protector de la aguja 

a. Coloque el capuchón exterior de la aguja en el extremo de 
la funda móvil del capuchón protector de la aguja (Figura 9a). 
b. Use el capuchón exterior de la aguja para presionar la funda 
móvil del protector de la aguja hasta que encaje y se trabe. 
c. Use el capuchón exterior de la aguja para desenroscar la 
aguja y colocarla en un recipiente adecuado para agujas usadas. 
d. Deje el capuchón protector de la aguja en el autoinyector. 
e. Coloque la tapa negra del capuchón protector de la aguja. 
Almacene el autoinyector en la heladera. 

Paso 9b: Sin el protector de la aguja 

a. No toque la aguja. 
b. Tape la aguja con cuidado con el capuchón exterior de la 
aguja (Figura 9b). 
c. Use el capuchón de la aguja para desenroscar la aguja y 
colocarla en un recipiente adecuado para agujas usadas. 
d. Coloque el capuchón blanco en el autoinyector. Almacene el 
autoinyector en la heladera. 
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USO HABITUAL DEL AUTOINYECTOR GENOTROPIN GOQUICK 

1. 	Retire la tapa negra del capuchón protector de la aguja o el 
capuchón blanco del autoinyector. 

aC puchón Capuchón 
n el:ro , blanco 

2. 	Coloque una aguja nueva. 
• Con el protector de la aguja: 
• Si la funda móvil del capuchón protector de la aguja se abre, 
vuélvala hacia atrás presionando suavemente hasta que trabe. 
• Coloque una nueva aguja enroscándola en la punta del soporte 
del cartucho. 

• Sin el protector de la aguja: 
• Coloque una nueva aguja enroscándola en la punta del soporte 
del cartucho. 

1 
Loo  \ ' '..- .-•;-•7 '1 	- 111511, 	i 

• -- --A-1.....L--1-- --, 

Punta del soporte 
del c„ artucho 

.• 

9.3 
IL 1\i 

\ 

Punta del soporte 
P"--. del cartucho 

L. 

3. 	Retire los dos capuchones de la aguja. Conserve el capuchón 
exterior de la aguja. — Guardar 

— Desech 

4. 	Si usa el capuchón protector de la aguja, presione el botón negro 
de apertura para extender la funda móvil. 

LLD_Arg_USP1_1 6Dec201 6_v1 



Página 27 de 39 

I—sJs dosis 
no coinciden 

M. C 	v:zcANO 

nn 

     

• 
n • • ........................ 

• ...ro. n • 

   

M 

    

     

Proyecto de Prospecto 
GENOTROPIN, SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 

5. Para cargar la dosis, gire completamente hacia la derecha ó 
en sentido de las agujas del reloj la rosca gris del botón inyector, 

hasta que deje de hacer "clic". 

6. Verifique que la dosis que cargó en la barra negra del botón 
aplicador sea la misma que la dosis que configuró en la 
ventana dosificadora. 

Si la dosis que cargó en la barra del botón aplicador es más 
pequeña que la que configuró en la ventana dosificadora, esto 
indica que el autoinyector no tiene una dosis completa de 
Genotropin que usted debe aplicar. 

Siga las instrucciones de su médico o enfermero cuando el 
autoinyector ya no tenga una dosis completa para administrar. 

7. Prepare el lugar de la inyección del modo indicado por su médico o enfermero. 

8. Administre la inyección. 

• Sostenga firmemente el autoinyector con su mano 
dominante, desde la zona cercana a la ventana dosificadora y 
verificando que podrá presionar el botón aplicador con su dedo 
pulgar. 
• Coloque el autoinyector en forma vertical sobre la piel, 
apoyando completamente y hacia abajo con un movimiento suave la 
funda protectora del capuchón protector. De esta manera se 
introducirá la aguja en la piel para la inyección de la hormona de 
crecimiento. 
• Con el pulgar, presione el botón azul de inyección hacia 
abajo hasta que deje de hacer "clic" y mantenga el botón 
ligeramente presionado hasta contar 5 segundos. 
• Retire el autoinyector de la piel. 
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9. 	Retire la aguja. 

• Con el protector de la aguja: 
• Coloque el capuchón exterior de la aguja en el extremo de la 
funda móvil del capuchón protector de la aguja 
• Use el capuchón exterior de la aguja para presionar la funda 
móvil del protector de la aguja hasta que encaje y se trabe. 
• Use el capuchón exterior de la aguja para desenroscar la 
aguja y colocarla en un recipiente adecuado para agujas usadas. 
• Deje el capuchón protector de la aguja en el autoinyector. 
• Sin el protector de la aguja: 
• No toque la aguja. 
• Tape la aguja con cuidado con el capuchón externo de la 
aguja. 
• Use el capuchón externo de la aguja para desenroscar la aguja. Deseche la aguja en un 
cesto adecuado para agujas usadas. 

10. 	Tape el capuchón protector de la aguja o el autoinyector, y almacénelo en la heladera. 

INFORMACIÓN ADICIONAL 

Almacenamiento 
Vea el dorso del prospecto para obtener información acerca del almacenamiento del 

autoinyector Genotropin GoQuick. 
Después de 4 semanas, elimine (o deseche) el autoinyector, incluso si le queda 

medicamento. 
• No congele ni exponga directamente el autoinyector Genotropin GoQuick al hielo 
regular o seco 
• No utilice el autoinyector Genotropin GoQuick después de la fecha de vencimiento. 
• Recuerde desechar su autoinyector de acuerdo con las normas vigentes. Consulte a su 
médico o enfermero si no está seguro de cómo hacerlo. 

Manipulación 
• No intente mezclar el polvo y el líquido del autoinyector Genotropin GoQuick sin háber 
colocado una nueva aguja en el autoinyector. 
• No almacene el autoinyector Genotropin GoQuick con la aguja puesta. Podría tei(er una 
pérdida de Genotropin y podrían formarse burbujas en el cartucho. Retirar la aguja y yolocar la 
tapa blanca del autoinyector o la tapa negra del capuchón protector de la aguja sie pre antes 
de almacenarlo en la heladera. 
• Tenga la precaución de que no se le caiga el autoinyector Genotropin Go ick. 
• Si se le cae el autoinyector no lo utilice, consérvelo en frío y consulte la brevedad a 
su médico o enfermero para obtener información de cómo proceder. Us 	n nuevo 
autoinyector. 
• Si observa residuos de la hormona de crecimiento. NO sumerja el autoinyector en agua, 
comuníquese con su médico o enfermero para obtener información de cómo proceder./  
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• Coloque todas las agujas usadas en un recipiente para elementos punzantes adecuado. 
Recuerde desechar las agujas de acuerdo con las normas vigentes. Consulte a su médico o 
enfermero si no está seguro de cómo hacerlo. 
• No comparta el autoinyector o agujas. 

General 
• Los números y líneas del soporte del cartucho pueden ayudarlo a estimar cuánto 
Genotropin queda en el autoinyector. 
• Si en el Paso 6 del uso de rutina, el autoinyector no tiene una dosis completa de 
Genotropin, la escala de la barra negra del botón aplicador indica la cantidad de fármaco que 
queda disponible en el autoinyector. 

Se recomienda que los pacientes no videntes o con dificultades en la visión deben 
utilizar Genotropin GoQuick con ayuda de un familiar o una persona capacitada para utilizar el 
autoinyector. 
• Siga las instrucciones de su médico o enfermero con respecto al lavado de manos, 
normas de higiene y cómo preparar la piel antes de cada aplicación. NO deseche el capuchón 
protector de la aguja, este NO es descartable. Para retirarlo del autoinyector, solo 
desenrósquelo y guárdelo para usarlo con los nuevos autoinyectores Genotropin GoQuick. 
• Si tiene preguntas acerca del uso del autoinyector Genotropin GoQuick, consulte a su 
médico o enfermero. 

INSTRUCCIONES PARA EL USOGENOTROPIN GoQUICK 12 mg (36 UI) 
SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA 

Inyectable liofilizado en Autoinyector 

Información importante 
Lea estas instrucciones por completo antes de usar el autoinyector Genotropin GoQuick. 
Si tiene alguna pregunta sobre su dosis o tratamiento con Genotropin, llame a su médico o 
enfermero. 

Información sobre el autoinyector Genotropin GoQuick 
GoQuick es un autoinyector, descartable, de dosis múltiples que contiene 12 mg (36 UI) de 
somatropina. El producto Genotropin se mezcla en el autoinyector una sola vez cuando, 
comienza a usar un nuevo autoinyector. Un solo autoinyector puede usarse hasta 28 días 
después de haber mezclado las sustancias. Nunca debe cambiar los cartuchos. Cuando el 
autoinyector esté vacío, solo debe descartarlo y usar uno nuevo. 

El autoinyector tiene memoria de la dosis. La dosis se fija una sola vez en un huevo 
autoinyector. Luego, el autoinyector administrará la misma dosis para cada inyección. Puede 
usar el autoinyector con el Capuchón Protector opcional para la aguja o sin él. 

Antes de usar el autoinyector Genotropin GoQuick 
• Pídale a su médico o enfermero que le brinde instrucciones. 

Conozca su dosis. Conozca las partes del autoinyector. 
Asegúrese de que el autoinyector tenga el botón violeta ( ) de inyección. 

• Lávese las manos. 
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Configuración y uso de un nuevo autoinyector Genotropin GoQuick 

Paso 1. Colocación de la aguja 
a. Retire la tapa blanca del autoinyector. 
b. Retire el cierre de la aguja nueva. 
c. Sostenga el soporte del cartucho con firmeza (Figura 1). 
d. Coloque la aguja en la punta del soporte del cartucho presionando. 
e. Enrosque suavemente la aguja en el autoinyector. No apriete mucho. 
f. Deje ambas cubiertas de la aguja en la aguja. 

Paso 2. Mezclar Genotropin 
a. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja hacia arriba 
y la parte A hacia usted (observará una pequeña muesca) (Figura 2). 
b. Gire el cartucho firmemente hacia la izquierda dentro 
del autoinyector, hasta que B encaje en la muesca, es decir 
hasta que B quede en línea con A. 
• Incline el autoinyector suavemente de un lado al otro 
para mezclar el producto. 
No agite el autoinyector. Si se agita, la hormona de crecimiento, 
podría dañarse. 
c. 	Verifique que el líquido del cartucho sea transparente 	debe 
disolver todo el polvo. 
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• De lo contrario, incline el autoinyector suavemente de un 
lado al otro algunas veces más. 
d. 	Verifique el líquido nuevamente. Asegúrese de que sea transparente. 
• Si el líquido es transparente, consulte el Paso 3. 
• Si después de unos minutos el líquido sigue turbio o si observa polvo, no lo utilice, 
consérvelo en frío y consulte a la brevedad a su médico o enfermero. Use un nuevo 
autoinyector. 

Paso 3. Eliminación del aire 
a. Retire el capuchón exterior de la aguja. 

Consérvelo para luego descartar la aguja (Figura 3a). 
b. Deje el capuchón interior de la aguja colocado. 

     

 

 

     

Capuchón 
interior de 
la aguja 

     

     

     

c. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja hacia arriba 
(Figura 3b). 
d. Golpee suavemente el soporte del cartucho para ayudar a que 
el aire atrapado se desplace hacia arriba para luego eliminarlo. 
e. Gire el cartucho firmemente hacia la izquierda dentro 
del autoinyector hasta que C encaje en la muesca. 

31) 

  

   

Paso 4. Colocación del capuchón protector de la aguja (opcional) 

a. 	Retire la tapa negra del capuchón protector de la aguja 
(Figura 4a). 
• Este capuchón protector posee una funda móvil que se 
desliza hacia arriba y hacia abajo, ayuda al momento 
de la inyección evitando que se vea la aguja. 
• Si al retirar la tapa negra del capuchón protector 
la funda se desliza, presiónela nuevamente 
hasta que haya encajado en su lugar. 

b. Sostenga el autoinyector con una sola mano debajo del 
logo violeta. Con la otra mano, sostenga el capuchón 
protector de la aguja (Figura 4b). 
c. Presionando, coloque el protector 
de la aguja en el autoinyector hasta que encaje, 
de modo que queden en línea el logo del capuchón protector y el 
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del autoinyector. 

Paso 5. Preparación del autoinyector 

a. Verifique que la ventana de la memoria indique 0,1 mg. 
b. Gire la rosca gris del botón inyector hacia la derecha, 
es decir en dirección de las agujas del 

reloj hasta que deje de hacer "clic" (Figura 5a). 

c. Sostenga el autoinyector con la punta de la aguja 
hacia arriba. 
(Figura 5b con protector de aguja y sin él). 
d. Presione el botón violeta de inyección 
con firmeza hasta que trabe. Puede 
aparecer algo de líquido en el capuchón interior 
de la aguja y se observará que el aire se 
ha eliminado completamente del interior del cartucho 
e. Si el líquido no aparece en el Paso "d" repita 
los Pasos "b" al "d" de esta sección hasta dos veces. 
f. Si todavía no aparece líquido, no utilice 
el autoinyector. 

g. Retire el capuchón interior de la aguja. 
Deséchelo (Figura 5c). 
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h. 	Si usa el protector de la aguja, presione el 
botón negro para extender la funda de la aguja 
(Figura 5d). 

Paso 6. Configuración de la dosis 

A.N.M.A.T. 

REFOLIADO N° 	555  

• Para configurar la dosis use el anillo negro que 
se encuentra junto a la ventana dosificadora. 
Tenga cuidado de no girar la rosca gris del botón 
aplicador mientras configura la dosis. 
a. Sostenga el anillo negro como se muestra en la Figura 
b. Gire el anillo negro hacia la izquierda, 
hasta que su dosis en la ventana quede en línea 
con el puntero blanco. Su médico o enfermero le 
han informado cuál es su dosis. 
c. Si gira el anillo y en el puntero blanco observa que 
se pasó de su dosis, simplemente gire el anillo negro 
hacia atrás hasta configurar la dosis correcta. 
d. Una vez que haya configurado su dosis, no la modifiqu( 
a menos que su médico o enfermero se lo indiquen. 
Nota: Si no puede girar el anillo negro, presione el botón 
violeta para inyección hasta que deje de hacer "clic". 
Luego, continúe configurando su dosis usando el anillo negro. 

Paso 7. Cargar la dosis 

a. Gire la rosca gris del botón aplicador hacia la derecha, 
es decir en la dirección de las agujas del reloj, 
hasta que deje de hacer "clic" (Figura 7a). 
b. La dosis de la barra negra del botón aplicador debe estar 
en línea con el puntero blanco de la ventana dosificadora. 

c. Verifique que la dosis que cargó en la barra negra del 
Botón aplicador sea la misma que la dosis que configuró 

LLD_Arg_USP1_1 6 Dec201 6_v1 
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en la ventana dosificadora. 
La Figura 7b muestra un ejemplo. 
d. 	Si la dosis no coincide, asegúrese de haber girado 
Completamente hacia la derecha 
la rosca gris en la dirección del botón aplicador, 
hasta que ya no haga "clic". 

Paso 8. Administrar la inyección 

a. Prepare el lugar donde administrará la inyección del modo indicado 
por su médico o enfermero. 
b. Sostenga firmemente el autoinyector con su mano dominante, 
desde la zona cercana a la ventana dosificadora y verificando 
que podrá presionar el botón aplicador con su dedo pulgar. 
c. Coloqué el autoinyector en forma vertical sobre la piel, apoyando 
completamente y hacia abajo con un movimiento suave la funda 
del capuchón protector. De esta manera se introducirá la aguja en 
la piel para la inyección de la hormona de crecimiento. 
d. Con el pulgar, presione el botón violeta de inyección hacia abajo 
hasta que deje de hacer "clic" (Figura 8). 
• Mantenga el botón ligeramente presionado con el pulgar mientras 
cuenta 5 segundos. 
e. 	Retire el autoinyector de la piel. 

Paso 9. Retirar la aguja, tapar y almacenar el autoinyector 

Paso 9a: Con el protector de la aguja 
a. Coloque el capuchón exterior de la aguja en el extremo de la 
funda móvil del capuchón protector de la aguja (Figura 9a). 
b. Use el capuchón exterior de la aguja para presionar la funda 
móvil del capuchón protector de la aguja hasta que encaje y se 
trabe. 
c. Use el capuchón exterior de la aguja para 
desenroscar la aguja y colocarla 
en un recipiente adecuado para agujas usadas. 

o 
t.) 

d. Deje el capuchón protector de la aguja en el autoinyector. 
e. Coloque la tapa negra del capuchón protector de la aguja. Almacene el autoinye tor en 
la heladera. 
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Paso 9b: Sin el protector de la aguja 
e. No toque la aguja. 
f. Tape la aguja con cuidado con el capuchón exterior de la aguja 
(Figura 9b). 
g. Use el capuchón de la aguja para desenroscar la aguja y colocar 
en un recipiente adecuado para agujas usadas. 
h. Coloque el capuchón blanco en el autoinyector. 
Almacene el autoinyector en la heladera. 

USO HABITUAL DEL AUTOINYECTOR GENOTROPIN GOQUICK 

1. Retire la tapa negra del capuchón protector de la aguja o 
el capuchón blanco del autoinyector. 

2. Coloque una aguja nueva. 
Con el protector de la aguja: 

• Si la funda móvil del capuchón protector de la aguja 
se abre, vuélvala hacia atrás presionando 
suavemente hasta que trabe. 
• Coloque una nueva aguja enroscándola en la punta 
del soporte del cartucho. 

• Sin el protector de la aguja: 
• Coloque una nueva aguja enroscándola 
en la punta del soporte del cartucho. 

LLD_Arg_USP1_1 6Dec201 6_v1 
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3. Retire los dos capuchones de la aguja. Conserve el capuchón 
exterior de la aguja. 

4. Si usa el capuchón protector de la aguja, presione el botón 
negro de apertura para extender la funda móvil 

5. Para cargar la dosis, gire completamente hacia la derecha ó en 
sentido de las agujas del reloj la rosca gris del botón inyector, 

de hacer "clic". 

6. Verifique que la dosis que cargó en la barra negra del botón 
aplicador sea la misma que la dosis que configuró en 
la ventana dosificadora. 
• Si la dosis que cargó en la barra del botón aplicador es 

más pequeña que la que configuró en la ventana 
dosificadora, esto indica que el autoinyector no tiene una dosis 
completa de Genotropin que usted debe aplicar. 

• Siga las instrucciones de su médico o enfermero 
cuando el autoinyector ya no tenga una dosis completa para adm 

7. 	Prepare el lugar de la inyección del modo indicado por su médico o enfermero 
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8. 	Administre la inyección. 

• Sostenga firmemente el autoinyector con su mano dominante, 
desde la zona cercana a la ventana dosificadora y verificando 
que podrá presionar el botón aplicador con su dedo pulgar. 
• Coloque el autoinyector en forma vertical sobre la piel, 
apoyando completamente y hacia abajo con un movimiento 
suave la funda protectora del capuchón protector. 
De esta manera se introducirá la aguja en la piel para 
la inyección de la hormona de crecimiento. 
• Con el pulgar, presione el botón violeta de inyección 

hacia abajo hasta que deje de hacer "clic" y mantenga el 
botón ligeramente presionado hasta contar 5 segundos. 

• Retire el autoinyector de la piel. 

9. 	Retire la aguja. 

• Con el protector de la aguja: 
• Coloque el capuchón exterior de la aguja en el extremo de 
la funda móvil del capuchón protector de la aguja. 
• Use el capuchón exterior de la aguja para presionar la 
funda móvil del protector de la aguja hasta que encaje 
y se trabe. 

Use el capuchón exterior de la aguja para desenroscar 
la aguja y colocarla en un recipiente adecuado para 
agujas usadas. 

Deje el capuchón protector de la aguja en el autoinyector. 
Sin el protector de la aguja: 
No toque la aguja. 

• Tape la aguja con cuidado con el capuchón externo de la aguja. 
• Use el capuchón externo de la aguja para desenroscar la aguja. 
cesto adecuado para agujas usadas. 

Capuchón Capuchón 
blanco 	negro 

  

Deseche la aguja en un 

10. 	Tape el capuchón protector de la aguja o el autoinyector, y almacénelo en la heladera. 

INFORMACIÓN ADICIONAL 

Almacenamiento 
• Vea el dorso del prospecto para obtener información acerca del almacenamiento del 
autoinyector Genotropin GoQuick. 
• Después de 4 semanas, elimine (o deseche) el autoinyector, incluso si le queda 

medicamento. 
• No congele ni exponga directamente el autoinyector Genotropin GoQyick 11ielo 
regular o seco. 
• No utilice el autoinyector Genotropin GoQuick después de la fecha de ve 	ient 
• Recuerde desechar su autoinyector de acuerdo con las normas vigente . Consu e a su 
médico o enfermero si no está seguro de cómo hacerlo. 
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Manipulación 
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• No intente mezclar el polvo y el líquido del autoinyector Genotropin GoQuick sin haber 
colocado una nueva aguja en el autoinyector. 
• No almacene el autoinyector Genotropin GoQuick con la aguja puesta. Podría tener una 
pérdida de Genotropin y podrían formarse burbujas en el cartucho. Retirar la aguja y colocar la 
tapa blanca del autoinyector o la tapa negra del capuchón protector de la aguja siempre antes 
de almacenarlo en la heladera. 

Tenga la precaución de que no se le caiga el autoinyector Genotropin GoQuick. 
• Si se le cae el autoinyector no lo utilice, consérvelo en frío y consulte a la brevedad a 
su médico o enfermero para obtener información de cómo proceder. Use un nuevo 
autoinyector. 

Si observa residuos de la hormona de crecimiento. NO sumerja el autoinyector en agua, 
comuníquese con su médico o enfermero para obtener información de cómo proceder. 

Agujas 

• Utilice siempre una aguja nueva para cada aplicación. 
• Coloque todas las agujas usadas en un recipiente para elementos punzantes adecuado. 
Recuerde desechar las agujas de acuerdo con las normas vigentes. Consulte a su médico o 
enfermero si no está seguro de cómo hacerlo. 
• No comparta el autoinyector o agujas. 

General 

• Los números y líneas del soporte del cartucho pueden ayudarlo a estimar cuánto 
Genotropin queda en el autoinyector. 
• Si en el Paso 6 del uso de rutina, el autoinyector no tiene una dosis completa de 
Genotropin, la escala de la barra negra del botón aplicador indica la cantidad de fármaco que 
queda disponible en el autoinyector. 
• Se recomienda que los pacientes no videntes o con dificultades en la visión deben 
utilizar Genotropin GoQuick con ayuda de un familiar o una persona capacitada para utilizar el 
autoinyector. 
• Siga las instrucciones de su médico o enfermero con respecto al lavado de manos, 
normas de higiene y cómo preparar la piel antes de cada aplicación. NO deseche el capuchón,  
protector de la aguja, este NO es descartable. Para retirarlo del autoinyector, solo 
desenrósquelo y guárdelo para usarlo con los nuevos autoinyectores Genotropin GoQuick. 
• Si tiene preguntas acerca del uso del autoinyector Genotropin GoQuick, consulte su 
médico o enfermero. 

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N 35.130. 

Elaborado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH Et Co KG, Alemania y/o en alternattvamen e pór 
Pfizer Manufacturing Belgium Ny, Rijksweg 12, Puurs, Bélgica. 
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Acondicionado por: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, Puurs, Bélgica. 

Importado por:Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Sandra B. Maza, Farmacéutica. 

En Uruguay:  Importa y Representa Warner Lambert del Uruguay S.A., Cebollatí 1474 Of. 302, 
Montevideo. D.T.: Q.F. Laura Conti 
En caso de sospecha de intoxicación comunicarse con el CIAT: 1722 

Para mayor información respecto al producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 

Fecha última revisión: .../.../... 
LLD: 16/Dic/2016 
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