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BUENOS AIRES, 2'" ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-14877(11-2 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma Gemabiotech S.A. solicita

se autorice ia inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada

en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración, importación y comercialización

de especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

ios Decretos Nros. 9.763(64 Y 150(92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias.

Que por las características que presenta el producto SOMACTIVE@ (

SOMATROPINA, la solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto por las

Disposiciones ANMAT Nros. 7075(11, 7729(11 Y 3397(12.

Que a fojas 817 a 822 de las actuaciones referenciadas en el Visto

de la presente, obra el informe técnico de la evaluación realizada en forma

conjunta por las diferentes áreas de evaluación de calidad y clínica de esta
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Administración Nacional, mediante el cual se concluye que el producto cuya

autorización se solicita presenta un aceptable balance riesgo-beneficio,

permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorización de

comercialización del producto SOMACTIVE@ para la indicación solicitada.

Que asimismo, las mencionadas áreas técnicas, en el aludido

informe, enumeran las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de

otorgar la inscripción del producto: 1) que la condición de venta sea "bajo receta

archivada"; 2) Somactive@ deberá cumplir con el plan de gestión de riesgos que

será aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia (FVG) previo a la

liberación del primer lote, para que esta Administración pueda realizar un

seguimiento estrecho de la seguridad y de la eficacia, obtenidos a través de la

administración del mismo en ¡as indicaciones propuestas; 3) se deberán

presentar ante el Departamento de Evaluación de Productos Biológicos informes

de seguridad incluyendo la causalidad y la relación con el fármaco en cuestión

cada 6 meses, como así también la notificación de los eventos adversos serios

dentro del plazo de 15 días de producidos; 4) Por las características del producto

se considera necesario ser incluido dentro del Sistema de Trazabilidad de

medicamentos.

Que respecto al punto 4) precedente, cabe destacar que la Resolución

del Ministerio de Salud NO 435/11 estableció un Sistema de Trazabilidad que

permitiera asegurar el control y seguimiento de las especialidades medicinales,

desde la producción o importación del producto hasta su adquisición por parte
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del usuario o paciente, y que además permitiera brindar toda otra información

suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para que en forma

inmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que esta ANMAT sería la

autoridad de aplicación de la norma.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que siguiendo estos lineamientos, se dictó la Disposición ANMAT NO

3683/11 la cual Implementó el Sistema de Trazabilldad de Medicamentos para

todas aquellas personas físicas o jurídicas que intervengan en la cadena de

comercialización, distribución, y dispensación de especialidades medicinales

Incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional que contengan algunos de los Ingredientes

Farmacéuticos Activos (IFA' s) incluidos en el Anexo I de la mencionada

Disposición, en los términos y condiciones allí establecidas.

Que en atención a lo sugerido en el informe técnico y teniendo en

cuenta lo dispuesto por la normativa transcripta, corresponde incluir al producto

SOMACTIVE@/ SOMATROPINA dentro del Sistema de Trazabilidad de

Medicamentos, de conformidad con la Disposición ANMAT NO 3683/11 Y

complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos característicos del

producto a ser transcriptos en la Disposición autorizante y en el Certificado
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correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente

citadas.

Que se han aprobado los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10: Autorízase a la firma Gemabiotech S.A. a la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinaies (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comerciai SOMACTIVE@y nombre genérico SOMATROPINA,

la que de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° SIOL 1.2.1, el será

elaborada en la República Argentina con los Datos Identificatorios Característicos
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incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la

presente disposición.

ARTÍCULO 2°: Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados Proyectos de rótulos y

Proyecto de prospectos obrantes a fojas 739, 753 Y 767; y fojas 740 a 752, 754

a 766 Y 768 a 780 respectivamente.

ARTÍCULO 3°: En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°: Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente y contar con el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) aprobado por el

Departamento de Farmacovigilancia.

ARTICULO 5°: Establécese que la firma Gemabiotech S.A. deberá cumpiir con el

Pan de Gestión de Riesgo (PGR) aprobado por el Departamento de

Farmacovigilancia de esta Administración Nacional.

ARTICULO 60: Establécese que la firma Gemabiotech S.A. deberá presentar ante

el Departamento de Evaluación de Productos Biológicos informes de seguridad
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incluyendo la causalidad y la relación con el fármaco en cuestión cada 6 meses,

como así también la notificación de los eventos adversos serios dentro del plazo

de 15 días de producidos.

ARTÍCULO 70: En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los

artículos 50 Y 60 precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender la

comercialización del producto aprobado por la presente disposición, cuando

consideraciones de salud pública así lo ameriten.

ARTICULO 80: Establécese que con relación a la especialidad medicinal cuya

inscripción se autoriza por la presente Disposición, deberá cumplirse con los

términos de la Disposición ANMAT NO3683/11.

ARTÍCULO 90: La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 10°: Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado haciéndole entrega de copia autenticada de la presente disposición

conjuntamente con su anexo y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-14877/11-2

DISPOSICIÓN NO
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CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N2 57362
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: Gemabiotech S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOMACTIVE@

Nombre Genérico (IFA/s): SOMATROPINA

Entidad Molecular nueva: No

Concentración: 4 UI (1,33 mg) /vial

Forma farmacéutica: Solución inyectable en jeringas prellenadas.

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica
o porcentual

Tecnologfa Ml!dlll:a
Ay. ~10rano 1480
(CI093AAP),~

INAME
AY.C3sértls 2161
(Cl26'lMO), CABA

INAL
EstadOS UnIdos 25
(C1101MA). CABA

Edifido central
Av. de Mayo 869

(Cl034MO), CABA
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SOMACTIVE@4 UI (1,33 mg)/vial se presenta como un vial liofilizado que

contiene el principio activo y excipientes y una jeringa prellenada

conteniendo 1 mi de diluyente.

1 vial de liofilizado contiene:

Principio activo/ Nombre Contenido Unidad de
común medida

Somatropina 4 UI

Excipientes Contenido Unidad de
medida

Manitol 46.00 Ma
Glicina 2.00 Ma
Fosfato monobásico de sodio 0.29 Ma
Fosfato dibásico de sodio 0.28 Me

1 jeringa prellenada contiene:

Principio activo/ Nombre Contenido Unidad de
común medida

Agua inyectable 1.00 ML

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

Biotecnológico

Envase Primario: vial de vidrio tipo 1 de 3 mI de capacidad con tapón de

butilo y precinto flip-off de aluminio para el liofilizado y jeringa prellenada

de vidrio tipo 1de 1,5 mi de capacidad para el diluyente.

Contenido por envase primario: vial conteniendo 4 UI (1,33 mg) de

principio activo y jeringa prellenada conteniendo 1 mi de diluyente.
Tef. (+54-U) 4).-0-0800 - http://_.tlnmllt.gOY.ar.'lIh:pQbtfalAJ'9cntlM

Tecnolot-fD M&liciI
Av. Belgr&nl) 1';80
(CI093AAP). CABA

INAME
Av. castros 2161
(C12MAAO), CABA

INAL
EstlIdos Unidos 2S
(C110tAAA), CAB~

E'diflcio Central
Av. de Mayo 869

(C10&4AAD), (ABA

http://_.tlnmllt.gOY.ar.'lIh:pQbtfalAJ'9cntlM
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Presentaciones: envases conteniendo 1, 7 ó 15 blisters conteniendo cada

uno un vial, una jeringa prellenada y dos agujas.

Período de vida útil: VEINTICUATRO(24) MESES.

Forma de conservación: 2-80 C e el envase original y protegido de

la luz. No congeiar.

Forma reconstituida: Después de reconstituido, el vial puede ser

conservado en heladera hasta 24 horas así preparado.

Condición de expendio: Venta BAJORECETAARCHIVADA

Código ATC: H01ACOl

Clasificación farmacológica: Hormona excretada por el lóbulo anterior de

la Hipófisis y sus análogos, Hormona de crecimiento, Somatropina.

Vía/s de administración: Subcutánea

Indicación/es terapéutica/s autorizada/s Población pediátrica

Tratamiento a largo plazo en niños con trastornos de crecimiento debidos a

secreción insuficiente de la hormona del crecimiento endógena.

6, Tratamiento a largo plazo en niñas de más de 2 años con trastornos de

crecimiento relacionados con el síndrome de Turner. Tratamiento de niños

prepuberales con trastornos de crecimiento relacionados con insuficiencia

renal crónica hasta el momento del trasplante de riñón. Población adulta

Sustitución de la hormona del crecimiento endógena en adultos con

deficiencia de la hormona del crecimiento (DHC) con origen en la infancia o

en la edad adulta. La DHC debe confirmarse adecuadamente antes de

TCel'lotogfa M6dJca
Av. Be1jlraf1O 1480
(C1093AA.PJ, CASA

INANE
Av. Caseros 216'1
(C12MMO). CABA

lNAL
Estados Unidos 25
(C1l0lAAA). CABA

!Edifido Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CASA
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comenzar el tratamiento. En adultos con DHC, el diagnóstico debe

establecerse dependiendo de la etiología: Inicio en la edad adulta: El

paciente debe tener deficiencia de hormona de crecimiento consecuente a

enfermedad hipotalámica o hipofisaria, y al menos una deficiencia hormonal

diagnosticada (excepto para prolactina). La prueba para diagnosticar

deficiencia de hormona de crecimiento no debe realizarse hasta que se haya

instaurado una adecuada terapia de sustitución para otras deficiencias

hormonales. Inicio en la infancia: Los pacientes que han tenido deficiencia

de hormona de crecimiento en la infancia deben volver a evaluarse para

confirmar deficiencia de hormona en la edad adulta antes de iniciar la

terapia de sustitución con Somatropjna/ Somactive @.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

3.1. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Y DE LOS FABRICANTES

DEL INGREDIENTE FARMACÉUTICO ACTIVO

Gemabiotech S.A.: Responsable de la solicitud de autorización de

comercialización.

Gemabiotech S.A - Planta sita en Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos,

Provincia de Buenos Aires, Argentina - Fabricación del Ingrediente

Farmacéutico Activo Biológico - Control de calidad - Liberación de IFA y de

lote de producto terminado.

Gemabiotech S.A - Sito en Marcelo T. de Alvear 2289 - Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, Argentina - Preparación del Banco Maestro de Células y del
tef.. (0+54-11)43*0800 ~tl.ttp:/I_.a"met.lIIOV.lIlr - Rep6b11c:aArpntl"liII

Tecnojogía Ml:dlca
Av. 1B~'I\jrano 1480
(Ct093AAP), CABA

INAMe
Av. Ql;sl!:rOS 2161
(C1264AAO), (ABA

llNAl
E$l1¡dos UnkloS 25
(C1101MA), CAB"

'EdiRdo Ccrltr61
Av. de Mayo 869

{C1084AAD), CA8A
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Banco de Células de Trabajo.

3.2. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL

MR PHARMA S.A - Planta sita en Estados Unidos 5103, localidad de Malvinas

Argentinas, Provincia de Buenos Aires, Argentina - Fabricación del Producto

terminado (Elaboración del producto hasta el granel, filtración esterilizante,

fraccionamiento, llenado de viales y jeringas, liofilización de la solución en

viales, etiquetado, blisteado y estuchado). Certificado de habilitación 7303.

3.3. OTRAS INSTALACIONES INTERVINIENTES

Control de calidad: BIOMIC S.A / EDYAFE - Sito en Valentín Vlrasoro 1073

- Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina - Control de calidad. Ensayo

de toxicidad animal.

Almacenamiento:

ROFINA SAyCF Av. Gral. Lemos 2851- Villa Mayo, Provincia de Buenos Aires.

Disposición ANMAT 2936/03.

Frigorífico Oneto y Cía SAIC, Solis 1950. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Disposición 5473/03.

Expediente NO: 1-47-14877/11-2 J \A¡•••~ t,
Dr. ol; A. ORSmGHER
SUb Adllllnlstrldllr NacIonal

A.N.M.A.T.

Tecnoloota "'cth::a
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Edffido Central
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1. PROYECTO DE RÓTULO

1.1. Rótulo del envase primario

VIAL 1.33 mg (4 UI)/ml

SOMACTIVE@4 UI

<l. Somatropina 4 UI
G)x Polvo liofilizado.. lO 111.•..
S:'í.<-~ ,; 2°C~8°C~ >o $: CERTIFICADO N0:•••

JERINGA CON DILUYENTE

Agua para inyectables

o. 1.0 mi
x G).. lO 111.•.. S:,~ ,; 2°C-8°C >'""~o ~ CERTIFICADO N0:••• >

"'.

I=arm Baltar Serrano
• DIRECTOR TECNICO

GaMAt310TECH S.A.
M.N. 14GdQ. M,P, ~8G97

M.T. de Alvear 2289 Ct 122AAI Buenos Aires Argentina Tel.:(54-11 )4825-802917953 Fax:{54-11 )4825-8092
E-mail: info@gemabiotech,com Web: www.gemabiolech.com

lNTEGRANTE DE AMEGA BjOTECH I vM'W.amegabiotech.com I

http://www.gemabiolech.com
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1.2 Rótulo del envase secundario

SOMACTIVE@ 4 UI
SOMATROPINA 4 IU

POLVO LIOFILIZADO Y JERINGA PRELLENADA CON DILUYENTE PARA INYECCiÓN

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO DEL ENVASE:

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

1 vial con polvo liofilizado, 1 jeringa prellenada con 1.0 mi de diluyente., 2 agujas.

Vial: Somatropina, y excipientes c.s.

Jeringa: Agua para inyectables e.s.p.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar en heladera (entre 2 y 8°C). No congelar.

N° DE LOTE: FECHA DE VENCIMIENTO:

INTEGRANTE DE AMEGA BtOTECH

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACiÓN

CERTIFICADO N°

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN
MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

No utilice este medicamento si observa signos de deterioro.

No utilice éste, ni cualquier otro medicamento en fecha posterior a la de su vencimiento.

GEMABIOTECH S.A.
Dirección: Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, Peia. de Ss. As, CP: B1636AKJ, Argentina
Director Técnico: Baltar Serrano, Farmacéutico

Elaboración: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667JHM, Pela. de Ss. As,
Argentina

Información para el paciente:

Período de validez
2 arios entre 2-8 oc (refrigerado en heladera)

Precauciones especiales de conservación
Conservar entre 2°C y 8°C (en heladera) en el envase original, sin congelar.
Luego del reconstituido, el vial puede ser conservado en heladera hasta 24 horas así
preparado.

"Nota: El mismo texto se utilizará para las presentaciones de 7 y 15 jeringas prellenadas.
M.T. de Alvear 2289 C1122AA1 Buenos Aires Argentina Tel.:(54-11)4825-8029/7953 Fax:(54-11 }4825-809

E-mail: info@gemabiotech.com Web: www.gemabiolech,com r Se{{ano
aa\ta " O

faUno :TQR'TECtUC
OIRE.O ~E.~l'\.5.1\..

www8megabiOGe~~~b~_ .P.18oo7
M,N..1

mailto:info@gemabiotech.com
http://www.gemabiolech,com
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2. PROYECTO OE PROSPECTOS

SOMACTIVE@ 4 UI
Somatropina 4 UI

Polvo liofilizado y jeringa prellenada para solución inyectable.

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

FÓRMULA

Contenido Cantidad
Somatropina 4 UI-1.33 mg

Manito! 46 mg

Glicina 2 mg

Fosfato de sodio monobásico 0.29 mg

Fosfato de sodio dibásico 0.28 mg

Jeringa:

Agua para inyectables e.S.p.

FORMA FARMACÉUTICA

1.0 mi

INTEGRANTE DE AMf(';¡¡\ B10TECH

Polvo liofilizado y disolvente en jeringa prellenada para solución inyectable.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

SOMACTIVE@ (somatropina) es un preparado de hormona de crecimiento humana
recombinante (rhGH), producido por ingenierla genética en cultivos de bacterias E. eolio La
principal acción de la somatropina es incrementar el crecimiento.

INOICACIONES

Población pediáfrica
- Tratamiento a largo' plazo en niños con trastornos de cr~cimiento debidos a secreción
insuficiente de la hormona del crecimiento endógena.
- Tratamiento de largo plazo en niFias de más de 2 afias con trastornos de crecimiento
relacionados con el síndrome de Turner.
- Tratamiento de níños prepuberales con trastornos de crecimiento relacionados con
insuficiencia renal crónica hasta el momento del trasplante del riñón

Población adulta
- Sustitución de la hormona del crecimiento endógena en adultos con deficiencia de la hormona
del crecimiento (DHC) con origen en la infancia o en la edad adulta. La DHC debe confirmarse
adecuadamente antes de comenzar el tratamiento.
En adultos con DHC, el diagnóstico debe establecerse dependiendo de la etiología:
Inicio en fa edad adulta: El paciente debe tener deficiencia de hormona de crecimiento
consecuente a enfermedad hipotalámica o hipofisaria, y al menos una deficiencia hormonal
diagnosticada (excepto para profactina).
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La prueba para diagnosticar deficiencia de hormona de crecimiento no debe realizarse l~~t~'L ~1
que se haya instaurado una adecuada terapia de sustitución para otras defici '. CÚ3S: '..
hormonales. ~,'
Inicio en fa infancia: Los pacientes que han tenido deficiencia de hormona de crecimiento en la
infancia deben volver a evaluarse para confirmar deficiencia de hormona en la edad adulta
antes de iniciar la terapia de sustitución con Somatotropinal Somactive @

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormona excretadas por el lóbulo anterior de la hipófisis y sus
análogos, Hormona de Crecimiento, Somatropina.

Código ATC: HOIACO!

Mecanismo de Acción

La somatropina (así como la hormona de crecimiento endógena) se adhiere al receptor de
hormona de crecimiento dimérico en la membrana celular de diversas células, produciendo la
transducción de la señal que inicia una cascada de efectos que finalmente inciden en la
regulación de varios genes. La mayorJa de estos efectos son mediados primariamente por IGF-
J producido en el hlgado y también localmente (p.ej., crecimiento óseo, slntesis de protelnas),
mientras que otro son una consecuencia directa de los efectos de la somatropina (p.ej.,
lipólisis).

Crecimiento de Tejidos

La acción primaria y más estudiada de la somatropina es la estimulación del crecimiento fineal.
Este efecto ha sido demostrado en niños con DHC.

Crecimiento óseo

El aumento medible en el largo de los huesos luego de la administración de somatropina se
debe a su efecto sobre las áreas de crecimiento cartilaginoso en los huesos largos. Estudios in
vitro han probado que la incorporación de sulfato en los proteoglicanos no es un efecto directo
de la somatropina, sino que es mediado por las somatomedinas o los factores de crecimiento
simifes a la insulina (IGF, insulin-Iike Growth Factor). Las somatomedinas, IGF-l una de ellas,
son hormonas peptfdicas sintetizadas en el hlgado, los riñones y otros tejidos. Los niveles de
IGF-I son bajos en el suero de los enanos hipopituitarios y los humanos o animales
hipofisectomizados, y aumentan luego del tratamiento con somatropina.

Crecimiento celular

Se ha comprobado que el número total de células de músculo esquelético es mucho menor en
nilios con baja estatura deficientes en hormona de crecimiento endógena en comparación con
niños normales, y que el tratamiento con somatropina produce un aumento en el número y
tamaño de estas células musculares.

Crecimiento de los Órganos

La somatropina influye sobre el tamar'\o de los órganos internos y también aumenta la masa de
células eritropoyéticas.

~----~--- ~ ""_Ba\tar Serrano
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Metabolismo de proteínas \ \, \" }

El crecimiento lineal es facilitado en parte por el aumento en la síntesis celular de pr~t~~;:. ...;.../ i

Esta sintesis y crecimiento están reflejados por la retención de nitrógeno que puede
cuantificarse observando el declive en la excreción de nitrógeno urinario y el contenido de
nitrógeno de la urea en sangre luego del inicio de la terapia con somatropina.

Metabolismo de Carbohidratos

Los niños hipopituitarios a veces experimentan hipoglucemia en ayuno que puede ser mejorada
mediante el tratamiento con somatropina. En 'sujetos sanos, grandes dosis de somatropina
pueden ,nterferir con la tolerancia a la glucosa, Aunque se desconoce el mecanismo preciso del
efecto diabetogénico de la somatropina, se le atribuye al bloqueo de le actividad de la insulina y
no al bloqueo de la secreción de insulina. Los niveles séricos de insulina aumentan cuando los
niveles de somatropina se incrementan. La administración de hormona de crecimiento humana
a adultos normales y pacientes con deficiencia de hormona de crecimiento produce un
aumento en el valor promedio de insulina en ayunas y post-prandial, aunque los valores
normales promedio se mantienen estables.

Metabolismo de Lipidos

La somatropina estimula la lipólisis intracelular y la administración de somatropina conduce a
un aumento de ácidos grasos y triglícéridos libres en plasma. La DHC no tratada está asociada
con el aumento de las reservas grasas del cuerpo, incluyendo el tejido adiposo abdominal,
visceral y subcutáneo. El tratamiento de DHC con somatropina produce una reducción general
de las reservas de grasas y la reducción de los niveles séricos de colesterol ligado a
lipoprotelnas de baja densidad (LDL).

Metabolismo mineral

La administración de somatropina produce un aumento de los niveles de potasio y fósforo total,
y en menor grado, de los niveles de sodio. Se cree que esta retención es un resultado del
crecimiento celular. Los niveles séricos de fosfato aumentan en niños con DHC después del
tratamiento con somatropina a causa de la actividad metabólica asociada al crecimiento óseo.
Aunque la excreción de calcio en la orina aumenta, hay un incremento simultáneo de la
absorción de calcio en el intestino. in No obstante, puede producirse un balance negativo de
calcio durante el tratamiento con somatropina.

Metabolismo del tejido conectivo

La somatropina estimula la sintesis de sulfato de condroitina y colágeno, además de aumentar
la excreción urinaria de hidroxyprolina.

FARMACOCINÉTICA

Luego de una inyección subcutánea (SC) de una dosis única de 5 mg de somatropina en un
hombre y una mujer adultos y sanos, el pico de concentración (Cmax) y el pico de tiempo
(Tmax) fueron de 72 :t 28 mcg/L y 4.0 :t 2.0 horas, respectivamente. No existen datos de
pacientes con DHC. La vida media promedio de somatropina luego de una inyección SC en
adultos sanos es de 2.8 horas. La eliminación promedio de la somatropina administrada
subcutáneamente en adultos sanos es de 0.14 (1:0.04) Llhr'kg.
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POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Pacientes pediátricos

La dosis y administración de SOMACTIVE@deben ser individualizadas basado en la respuesta
de crecimiento de cada paciente. El factor de crecimiento IGF-1 (lnsulin-Iike Growth Factor 1)
puede ser útil para determinar la dosis.

La respuesta a la terapia con somatropina tiende a disminuir con el tiempo. En pacientes
pediátricos, no obstante, la falla en incrementar la tasa de crecimiento, particularmente durante
el primer año del tratamiento, indica que se requiere un seguimiento cuidadoso del
cumplimiento del tratamiento y la evaluación de otras causas para la deficiencia de crecimiento
tales como hipotiroidismo, malnutrici6n, edad ósea avanzada y anticuerpos anti-hormona de
crecimiento humana (rhGH).

El tratamiento con SOMACTIVE@ para la baja estatura debe ser discontinuado cuando se
produce la fusión de las epífisis.

Deficiencia de hormona de crecimiento pedifltrica

Generalmente se recomienda, una dosis de 0.5 - 0.7 Ul/kg peso/semana. La dosis semanal se
debe divididir en 6-7 dosis diarias por via subcutánea (SC).

Síndrome de Turner en pacientes pediátricos

La dosis recomendada es de 0.7 a 0.9 Ul/kg de peso por vra subcutánea.

Deficiencia de hormona de crecimiento en pacientes adultos

Se recomienda comenzar con una dosis de 0.12 Ul/kg/semana por vra subcutánea. La dosis
puede ser incrementada con un intervalo de 4 a 8 semanas acorde a los requerimientos del
paciente hasta un máximo de 0.24 Ul/kg/semana.

Insuficiencia renal crónica en pacientes pediátricos

Una inyección subcutánea de 0.135 - 0.15 IU/kg por día. La dosis puede ser ajustada luego de
6 meses de ser necesario.

Sindrome de Prader-Willi en pacientes pediátricos

La dosis recomendada es de 0,72 UlIKg de peso por semana por vía subcutánea.

CONTRAINDICACIONES

-Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. La somatropina no se debe
emplear para estimular el crecimiento en pacientes con eplfisis cerradas.

-No se debe emplear somatropina cuando existe cualquier evidencia de actividad tumoral. Los
tumores intracraneales deben estar inactivos y antes de empezar la terapia con somatortopina
se debe haber completado la terapia antitumorat. El tratamiento se debe interrumpir si existe
evidencia de crecimiento tumora!.

.No debe iniciarse el tratamiento con hormona del crecimiento en pacientes afectados por una
enfermedad crítica aguda debido a complicaciones postquirúrgicas a corazón abierto,
abdominales, o con múltiples traumas a consecuencia de un accidente, o con falto respiratorio ~
agudo. ~
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO ('~<i:~r:;\
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Enfermedad cntlca aguda. Se registra un aumento de mortalidad después del tratamiento ca ~
concentraciones terapéuticas de somatroplna en pacientes con enfermedad critica aguda a
causa de complicaciones en cirugfa a corazón abierto, cirugla abdominal, trauma múltiple
accidental o falla respiratoria aguda. No se establecido la seguridad del tratamiento continuado
con somatropina en pacientes que reciben dosis de reemplazo para indicaciones aprobadas y
que concurrentemente desarrollan estas enfermedades. A causa de esto, el potencial beneficio
de continuar con el tratamiento con somatropina en pacientes con enfermedad crItica aguda
debe ser contrapuesto con los potenciales riesgos.

Neoplasias: Los pacientes con tumores pre-existentes o DHC secundaria a causa de una lesión
intracraneales deben ser cuidadosamente monitoreados para detectar la progresión o
recurrencia de estas enfermedades subyacente. En pacientes pediátricos, la literatura clínica
no ha revelado relación alguna entre el tratamiento de reemplazo de somatropina y la
recurrencia de tumores en el sistema nervioso central (SNC) o la aparición de nuevos tumores
extracraneales. Sin embargo, en nif'os sobrevivientes al cáncer, se registró un aumento del
riesgo de una segunda neoplasia en pacientes tratados con somatropina después de la primera
neoplasia. Tumores intracraneales, en especial meningiomas, fueron las segundas neoplasias
más comunes en pacientes que recibieron radiaciones en la cabeza para la primera neoplasia.
En adultos, se desconoce si existe relación alguna entre el tratamiento de reemplazo de
somatropina y la recurrencia de tumores en el SNC.

Los pacientes deben someterse a una rutina de seguimiento para detectar la transformación
maligna de lesiones en la piel.

Intolerancia a la glucosa: El tratamiento con somatropina puede disminuir la sensibilidad a la
insulina, particularmente con dosis elevadas en pacientes susceptibles. En consecuencia, se
pueden revelar una tolerancia disminuida a la glucosa no diagnosticada o una diabetes mellitus
franca durante el tratamiento con somatropina. A causa de esto, los niveles de glucosa deben
ser monitoreados periódicamente en todos los pacientes tratados con somatropina,
especialmente en aquellos con factores de riesgo para diabetes melIitus, tales como obesidad
o antecedentes familiares de diabetes mellitus. Los pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2 pre-
existentes o tolerancia a la glucosa disminuida deben ser cuidadosamente monitoreados
durante el tratamiento con somatropina. Cuando se instituye el tratamiento con somatropina se
puede requerir un ajuste de las dosis de drogas hipoglucemiantes (p.ej., insulina o
hipoglucemiantes orales).

Síndrome de Turner: No se dispone de resultados a largo plazo sobre la hormona de
crecimiento en el síndrome de Turner, por lo tanto el tratamiento debe realizarse bajo estricto
control médico.

Hipertensión intracraneal (HI): Se ha informado hipertensión intracraneal (HI) con edema de
papila, cambios visuales, dolor de cabeza, náuseas y/o vómitos en un pequeflo numero de
pacientes tratados con somatropina. Los síntomas usualmente ocurren dentro de las primeras
ocho (8) semanas luego del inicio del tratamiento con somatropina. En todos los casos
reportados, los srntomas asociados con HI rápidamente cesaron luego del cese o la reducción
del tratamiento con somatropina.

Se debe realizar una examen del fondo de ojo rutinaria mente antes del inicio del tratamiento
con somatropina para excluir edemas de papila pre~existentes, y periódicamente a lo largo del
tratamiento con somatropina. Si se detecta un edema de papila mediante funduscopia durante
el tratamiento con somatropina, el tratamiento debe cesar de inmediato. Si la hipertensión
jntracraneal es inducida por la somatropina, el tratamiento puede re~iniciarse a una dosis menor
luego de que desaparezcan los slntomas.
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Retención de Hquidos: Frecuentemente se observa retención de Iiquidos durante el tratamient'" '" 'so~\~
con somatropina en adultos. Las manifestaciones clínicas de la retención de liquidas son a
menudo transitorias y dependientes de la dosis.

Hipotiroidismo: El hipotiroidismo no tratado o no diagnosticado puede imnpedir una respuesta
óptima a la somatropina, en particular el crecimiento en niños. Los pacientes con un riesgo
inherente a desarrollar enfermedad tiroidea autoinmune o hipotiroidismo primario deben
someterse a estudios de su función tiroidea antes del inicio del tratamiento con somatropina.
En pacientes con DHC, el hipotiroidismo secundario puede tornarse evidente o empeorar
durante el tratamiento con somatropina. Por consiguiente, los pacientes tratados con
somatropina deben hacerse estudios periódicos sobre la función tiroidea y la terapia de
reemplazo de hormona tiroidea debe iniciarse o ajustarse apropiadamente cuando sea
necesario.

En los pacientes con hipopituitarismo (deficiencias múltiples de hormonas), el tratamiento de
reemplazo hormonal estándar debe ser monitoreado en forma cuidadosa cuando se administre
conjuntamente tratamiento con somatropina.

Desplazamiento de la Epífisis de la Cabeza Femoral en Pacientes Pediátricos: El
desplazamiento de la epifisis de la cabeza femoral puede producirse con mayor frecuencia en
pacientes que experimentan un crecimiento acelerado. Cualquier paciente pediátrico que
experimente una cojera o se queje de dolor en la cadera o en la rodilla durante el tratamiento
con somatropina debe ser evaluado cuidadosamente.

Progresión de escoliosis pre-existente en pacientes pediátricos: Se puede producir progresión
de la escoliosis pacientes que experimentan un crecimiento acelerado. Debido a que la
somatropina aumenta la velocidad del crecimiento, los pacientes con una historia cl!nlca de
escoliosis que son tratados con somatropina deben ser monitoreados para controlar la
progresión de la escoliosis. No obstante, el tratamiento con somatropina no ha sido asociado
con un aumento de la incidencia de escoliosis.

Reacciones locales y sistémicas: La administración de somatropina por v!a subcutánea en el
mismo sitio durante un tiempo prolongado puede producir atrofia tisular. Esto puede evitarse
rotando el sitio de inyección. Como con cualquier protelna, puede ocurrir una reacción alérgica
sistémica o local. Los pacientes y/o sus padres deben informarse acerca de la posibilidad de
estas reacciones y buscar asistencia medica inmediatamente si estas reacciones llegaran a
ocurrir.

Pruebas de Laboratorio: Los niveles séricos de fósforo inorgánico, fosfatasa alcalina, hormona
paratiroidea e IGF-1 pueden aumentar luego de la administración de somatropína.

Competencia deportiva: La somatropina está clasificada como sustancia controlada y prohibida
en la actividad deportiva (Clase E. Hormona peptídicas: miméticos y análogos). Se advierte a
los deportistas que el principio activo de SOMACTIVE@ puede causar una reacción positiva en
las pruebas utilizadas para los controles antidoping.

Slndrome de Prader-WiJli: a menos que los pacientes con slndrome de Prader-WiIIi también
presenten diagnóstico de deficiencia de hormona del crecimiento, SOMACTIVE no está
indicado para el tratamiento a largo plazo de pacientes pediátricos que presenten retraso del
crecimiento debido a síndrome de Prader-Willi confirmado genéticamente. Ha habido
comunicaciones de casos de apnea del suel')o y de muerte súbita tras el inicio de la terapia con
hormona del crecimiento en pacientes pediátricos con síndrome de Prader-Willi que
presentaban uno o más de los siguientes factores de riesgo: obesidad grave, historia de
obstrucción de las vfas respiratorias superiores o de apnea del suel')o, o infección respiratoria
no identificada.

Pancreatitis en nil')os: los niños tratados con somatropina presentan un aumento del riesgo de
desarrollar pancreatitis en comparación con los adultos tratados con somatropina. A ~
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que la pancreatitis es rara, debe ser considerada en niños tratados con somatropina
presentan dolor abdominal.

Para mayor información se sugiere consultar la lista de sustancias prohibidas de la Secretaria
de Deportes de la Nación (www.deportes.gov.ar).

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
Inhibición de 1113-hidroxiesteroide Dehidrogenasa Tipo 1 (1113-HSD-1): La somatropina inhibe la
actividad de 11 l3-hidroxiesteroide dehidrogenasa tipo 1 (1113-HSO-1) en el tejido adiposo y
hepático, y puede tener un"importante impacto sobre el metabolismo del cortiso! y la cortisona.
En consecuencia, se puede revelar un hipoadrenalismo secundario durante el tratamiento con
somatropina, requiriendo tratamiento de reemplazo de glucocorticoides. Asimismo, los
pacientes con tratamiento de reemplazo de glucocorticoides por hipoadrenalismo diagnosticado
previamente pueden necesitar un aumento en la dosis de mantenimiento o stress. Esto se debe
tener en cuenta especialmente en pacientes tratados con acetato de cortisona y prednisona ya
que la conversión de estos esteroides a sus metabolitos biológicamente activos es dependiente
de la actividad de la enzima 11J3HSD-1.

Reemplazo de glucocorticoides: La terapia excesiva con glucocorticoides puede atenuar los
efectos promotores del crecimiento de la somatropina en niños. Por lo tanto, la terapia de
reemplazo de glucocorticoides debe ser cuidadosamente ajustada en niños con terapias
concurrentes de glucocorticoides y somatropina para prevenir el hipoadrenalismo y un efecto
inhibitorio sobre el crecimiento.

Drogas metabolizadas por el citocromo P450: Datos publicados indican que el tratamiento con
somatropina aumenta la degradación de antipirinas vla citocromo p450 (CYP450) en humanos.
Estos datos sugieren que la administración de somatropina puede alterar la eliminación de
compuestos metabolizados por las enzimas CYP450 en el hfgado (p.ej., corticosteroides,
esteroides sexuales, anticonvu/sivantes, ciclosporina). Se recomienda monitorear
cuidadosamente cuando se administra somatropina conjuntamente con drogas metabolizadas
por enzimas CYP450 en el hlgado. Sin embargo, no se han llevado a cabo estudios formales
de interacción.

Estrógenos orales: En las mujeres adultas con terapia de reemplazo de estrógenos puede ser
necesaria una dosis mayor de somatropina para lograr el objetivo determinado para el
tratamiento.

Insulina y/o agentes hipoglucemiantes orales: En pacientes con diabetes mellitus que requieren
tratamiento con drogas, la dosis de insulina y/o hipoglucemiantes orales puede requerir un
ajuste cuando se inicia la terapia con somatropina.

Embarazo y Lactancia

Embarazo categorfa B. No se llevaron a cabo estudios de reproducción en animales con
somatropina. Se desconoce si puede causar daño fetal cuando se administra a una mujer
embarazada o si afecta la capacidad reproductiva.

Estudios de reproducción llevados a cabo con otro producto de somatropina aprobado en dosis
de 0.3, 1 Y 3.3 mg/Kg.ldla administrado por vla se en ratas y 0.08, 0.3, Y 1.3 mg/kg/dia
administrado por vla intramuscular (1M) en conejos (la dosis mayor era 24 veces y 19 veces la
dosis terapéutica recomendada en humanos, respectivamente.) produjo una disminución en el
aumento de peso maternal pero no se registraron efectos teratogénicos. En ratas que
recibieron dosis subcutáneas durante la gametogénesis y hasta 7 dlas de embarazo, 3.3
mg/kg/dfa (aproximadamente 24 veces la dosis en humanos) se produjo anestro o ciclo estral
extendido en hembras y menor movilidad de los espermatozoides en machos. Cuando fue
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administrado a ratas embarazadas (Días 1 a 7 de gestación) a 3.3 mg/kg/dia, se obse "6\UD "."
pequef'lo aumento en muerte fetal. A dosis de 1 mg/kg/dia (aproximadamente 7 veces la <t~";;'i:', .//
en humanos) las ratas exhibieron ciclos estrales ligeramente extendidos, mientras que con O~
mg/kg/dia no se registró ningún efecto.

En estudios perinatales y postnatales en ratas, dosis de somatropina de 0.3, 1 Y 3.3 mg/kg/dla
de otro producto de somatropina aprobado promovió el crecimiento en las madres pero no en
los fetos. Ratas jóvenes sometidas a la dosis más alta exhibieron una ganancia de peso mayor
durante la lactancia, pero este efecto desapareció a las 10 slamanas de edad. No se registraron
efectos adversos en la gestación, morfogénesis, parto, lactancia y desarrollo post-natal o en la
capacidad reproductiva de la prole a causa de la somatropina. Sin embargo, no existen
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que los estudios en
animales no son siempre predictivos de la respuesta en humanos, esta droga deberla ser
usada durante el embarazo solamente si es claramente necesaria.

Lactancia
No se conoce si somatropina se excreta en la leche humana. Muchas drogas son excretadas
en la leche humana y en consecuencia se debe tener precaución cuando se administra
SOMACTIVE@a una mujer amamantando.

REACCIONES ADVERSAS

Esta lista presenta las reacciones adversas más serias y/o más frecuentemente observadas
durante el tratamiento con somatropina:

• Muerte súbita en pacientes pediátricos con sindrome de Prader-Willi con factores de riesgo
como obesidad severa, antecedentes de obstruccion de las vias respiratorias superiores o
apnea durante el suef'¡o e infeccion respiratoria no identificada.
• Tumores intracraneales, en particular meningiomas, en adolescentes/adultos jóvenes
tratados con radiaciones en la cabeza en la infancia por una primera neoplasia.
• Intolerancia a la glucosa incluyendo tolerancia a la glucosa disminuida, glucosa disminuida
en ayunas y diabetes mellitus.
• Hipertensión intracraneal
• Retinopatía diabética significativa.
• Desplazamiento de la epffisis de la cabeza femoral en pacientes pediátricos.
• Progresion de escoliosis preexistente en pacientes pediátricos.
• Retencion de Ifquidos manifestado por edema, artralgias, mialgias, sindromes de
compresión de nervios, incluyendo sindrome de túnel carpiano y parestesias.
• Revelamiento de hipotiroidismo central latente.
• Reacciones en el sitio de inyeccion, exantemas y lipoatrofia (as! como reacciones raras de
hipersensibilidad).

SOBREDOSIS

Corto plazo: La sobredosis en el corto plazo puede producir inicialmente hipoglucemia y
posteriormente hiperglucemia. Además, la sobredosis con somatropina puede producir
retención de liquidas.

Largo plazo: La sobredosis en el largo plazo puede producir sfntomas de gigantismo y/o
acromegalia consistente con los efectos conocidos del exceso de hormona de crecimiento.
Ante una eventual sobredosis concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia
En Argentina:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962~6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones - Hospital A Posadas: (011) 4654-66481 ~
4658-7777/ 0800-333-0160
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DATOS FARMACÉUTICOS

Vencimiento

24 meses a 2-8 oC (refrigerado en heladera)

Precauciones especiales para su conservación

Conservar en el refrigerador a 2°C - BOCen el envase original y protegido de la luz.
No congelar. Después de reconstituido, el vial puede ser conservado en heladera hasta 24
horas así preparado.

Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio tipo 1 de 3 mi conteniendo 1.33 mg (4 UI) de SQMACTIVE@ y una jeringa de
vidrio tipo 1 de 1.5 mi conteniendo 1.0 mi de agua para solución inyectable.
Cada envase de SOMACTIVE@contiene 1 vial, 1 jeringa, con dos agujas.
SOMACT1VE@ 4 UI se presenta en envase con 1, 7 6 15 blisters contenIendo un vial, una
jeringa y las dos agújas por blister.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones

Cualquier producto no usado o material de descarte debe ser eliminado acorde a los
requerimientos locales.

Condición de expendio

Venta bajo receta archivada.

Instrucciones de uso

Cómo administrar el producto

El tratamiento con SOMACTIVE@ debe iniciarse bajo la supervisión de un médico con
experiencia en el manejo de la esclerosis múltiple recidivante.

La duración del tratamiento debe decidirla el médico.

Antes de la administración, se prepara la solución para inyección de SOMACTIVE@ empleando
para ello un vial de SOMACTIVE@ y 1.0 mi de liquido de la jeringa prellenada con disolvente.
1.0 mi de la solución as[ preparada SOMACTIVE@ se inyecta por vla intramuscular una vez por
semana.

El proceso descripto lo realizará el médico o su asistente. También lo podrá efectuar Ud.
mismo, una vez que se le haya instruido y capacitado en la técnica de manera suficiente y
cuidadosa.

. . SerranoM.T. deAlvear 2289 C1122AAI Buenos Aires Argentina Tel.:(54-11)4825-8029n953 Fal{:(54~11)4a2i~26a\\ar co
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Para la administración de SOMACTIVE@ lea las siguientes instrucciones:

1. Preparativos para la autoinyecci6n:

1. Reunir todo lo necesario para la autoinyección:

• La jeringa prellenada con disolvente para SOMACTIVE@ (Agua para
inyectables)

• El vial de SOMACTIVE@
• Agujas (para introducir el solvente en el vial de SOMACTIVE@ y para la

inyección intramuscular).
• Toallitas o torundas de algodón con alcohol.
• Contenedor para desechar el vial, la jeringa y agujas usadas.

2. Lávese las manos cuidadosamente con agua y jabón.
3. Quite la cubierta protectora del vial de SOMACTJVE@
4. Use las toallitas o torundas de algodón con alcohol para limpiar la superficie superior

del vial de SOMACTIVE@muévalas en una sola dirección y use una sola toallita o
torunda de algodón.

NOTA: Deje)a toallita o torunda de algodón con alcohol encima del vial hasta el momento
de su empleo.

11. Inyección del volumen requerido de disolvente (1.0 mil en el vial de
SOMACTIVE@

1. Con las manos apoyadas sobre una superficie estable, saque la jeringa
prellenada con disolvente de su envoltorio. Quite la cubierta protectora desde la
base de la jeringa prellenada tirando de ella. Procure no tocar el extremo expuesto
de la jeringa. No empuje el émbolo.

2. Saque la aguja de su envoltorio y conéctela firmemente a la punta de la jeringa.
Retire el capuchón de plástico de la aguja sin tocar la aguja.

3. Sujetando el vial de SOMACTIVE@ sobre una superficie estable, introduzca
lentamente la aguja de la jeringa (que contiene 1.0 mI de Ifquido) hasta el final a
través del tapón del vial.

4. Empuje lentamente el émbolo hacia abajo, dirigiendo la aguja hacia la pared del
vial para que el liquido escurra por ésta (la inyección del líquido directamente sobre
el polvo producirá un exceso de espuma).

5. Asegúrese que la aguja no entre en contacto con el polvo ni con la solución
obtenida.

6. Después de haber inyectado completamente el disolvente de la jeringa dentro del
vial de SOMACTIVE@,mantenga el vial sujeto entre los dedos pulgar, [ndice y
medio, suelte el émbolo y deje que la jeringa se apoye en su mano.

7. Gire suavemente el vial con la mano para disolver completamente el polvo
blanco de SOMACTIVE@

NO AGITAR

8. Examine de cerca la solución (debe ser transparente).

111. Extraccióndel volumen requeridode solución para inyección (1.0mI) con la
jeringa

NOTA: Antes de extraer ellfquido reconstituido, empuje el émbolo hasta el final de la
jeringa para expulsar el aire que pudiera quedar en su interior y manténgalo de esa
forma.

1. Incline ligeramente el vial de solución de SOMACTIVE@manteniendo la punta de
la aguja en el punto más bajo del vial.

$,'1" senano
M.T. de Alvear 2289 C1122AA1 Buenos Aires Argentina TeL:(54-11)4825-8029/7953 Fax:(54-11)4~0fJTh2 OR 1'ECl'lICO

E-mail: info@gemabiotech.comWeb:.NIIIIW.gemabiolech.com OI'i\6C'I' IO'íECH S.t>.. 7
GaM(>.e •• 0. ~6CO~4eQe• 1',,1"

I ",N. I
iNTEGRANTEDEAMEGA BIOTECH W;VVJ.smegabiotech.::cm

mailto:info@gemabiotech.comWeb:.NIIIIW.gemabiolech.com


2. Tire del émbolo para extraer todo el líquido del vial.
3. Ponga el vial boca abajo y mantenga la jeringa con la aguja dirigida hacia arriba.
4. Golpee suavemente con el dedo la jeringa hasta que todas las burbujas de aire,

que puedan existir, suban a la parte superior del cuerpo de la jeringa.
5. Empuje cuidadosamene el émbolo para expulsar SOLO EL AIRE a través de fa

aguja.
6. Desconecte la jeringa de la aguja y deje esta última en el vial.
7. Coloque la jeringa (sin aguja) sobre una superficie, asegurándose de que la

punta de la jeringa (cono) no toque la superficie.
Tome la segunda aguja, sáquela de su envoltorio y conéetela firmemente a la

punta de la jeringa sin quitarle su capuchón plástico.
9. Deseche el resto de solución que quede en el vial y la aguja que encuentra en él.

8
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NOTA: Mantenga la punta de la aguja dentro dellJquido.

•

NOTA: La inyección debe administrarse inmediatamente después de componer la
mezcla. Si la inyección tuviera que retrasarse, colocar la solución en la heladera (entre
2°C y 8°C) e inyectarla dentro de las 6 horas siguientes. No congelar la solución.

IV. Elección y preparación del lugar de inyección y administración de la solución
de SOMACTIVE@(1.0 mI) por vía intramuscular (dentro del músculo)

1. Elija el lugar de inyección. Sostenga la jeringa como un lápiz o un dardo. Use un área
de inyección diferente cada vez. Los lugares de inyección deben estar en las siguientes
áreas:

• Brazos (zona superior y posterior)
• Glúteos

NOTA: No inyectar en un área que en la que Ud. perciba bultos, nódulos, lesiones o
dolor. No inyectar en un área en que la piel esté descolorida, deprimida, con costras o
lesionada. Informe al médico sobre cualquier alteración que observe.

2. Emplee una torunda de algodón con alcohol para limpiar la piel en el lugar de
inyección. Déjelo secar al aire.

3. Deseche la torunda.
4. Tome la jeringa y quite el capuchón plástico, asegurándose de no tocar la aguja.
5. Pellizque suavemente la piel que rodea al sitio de inyección (para levantarla un poco).
6. Apoyando la muñeca en la zona próxima al sitio de inyección, introduzca la aguja recta

a través piel y dentro del músculo a un ángulo de 90<>,con un movimiento rápidO y
firme.

7. Inyecte el medicamento empujando el émbolo con un movimiento lento y constante
(empuje el émbolo hasta el final, hasta que la jeringa este vacía).

8. Apretando un algodón sobre el lugar de inyección, retire la aguja de la piel.
9. Masajee suavemente el lugar de inyección con una torunda de algodón o una gasa

seca.
10. Descarte la jeringa y la aguja en el contenedor para desechos. La aguja debe

desecharse cubierta con su capuchón plástico. Nunca descarte una aguja sin su
protección. Utilice un envase plástico para descartar las agujas

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Utillcese sólo por indicación y bajo la supervisión médica.
No repita el medicamento sin indicación médica.
No utilice este medicamento si observa signos de deterioro.
No utilice éste, ni cualquier otro medicamento en fecha posterior a la de su vencimiento.
Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actua!. No se lo

recomiende a otras personas. ~
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"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
está en la Página Web de la ANMAT:

Especialidad Medicinal Autorizada Por El Ministerio De Salud De La Nación

Certificado N°:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar .asp
o

llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

GEMABIOTECH SA
Dirección: Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, CP: B1636AKJ, Pcia. de Ss. As, Argentina,
Director Técnico: Baltar Serrano, Farmacéutico
Elaboración: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas, CP B1667JHM, Pcia. de Suenos Aires,
Argentina.

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No se lo

recomiende a otras personas.

Puede informar los eventos adversos a GEMABIOTECH S.A.: Llamando en forma gratuita al 0-
800-888-0009 o enviando un mail a la unidad de Farmacovigilancia:
farmacovigilancia@gemabiotech.com.

Última revisión autorizada: Diciembre/2013
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