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Ministerio e Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. | DISPOSICION N 2 5 3 IA

BUENOS AIRES, 04 MAY 201

VISTO el Expediente N® 1-47-15883/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Eli Lilly Interamerica Inc.
(Sucursal Argentina) solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
NaCional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se soliclta.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

e



*2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DisPosICION N+ 9 B 3 l,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
HumatroPen, nombre descriptivo Dispositivo para la administracion de hormona
de crecimiento (sin la hormona de crecimiento}) y nombre técnico Sistemas

Automatizados para Dispensar Medicamentos, de acuerdo a lo solicitado por Eli

Lilly Interamerica Inc. {Sucursal Argentina), con ios Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que

forma parte integrante de la misma.

. ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 90 a 100 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1101-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15883/11-9

DISPOSICION N© | "”ﬂL'

ejb 2 5 3 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER

. UB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT QO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....../... Q..M. & .....
Nombre descriptivo: .dispositivo para la administracion de hormona de
crecimiento (sin la hormona de crecimiento)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-167 Sistemas
Automatizados para Dispensar Medicamentos

Marca del producte médico: HumatroPen

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Inyectores de pluma mecanicos, reutilizables,
disefiados para la administracion subcutdnea de Humatrope (somatropina para
inyeccion)

Modelo(s):

HumatroPen 6 mg

HumatroPen 12 mg

HumatroPen 24 mg

Condicion de expendio: Venta exclusiva a prdfesionales e instituciones
sanitarias.

Tiempo de vida util: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante(1): Eli Lilly and Company, Pharmaceutical Delivery
Systems, Lilly Corporate Center.

Nombre del fabricante(2): Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co.
KG.

Lugar/es de elaboracién(1): Indianapolis, IN 46285, USA.

Lugar/es de elaboracion(2): Teichweg 3, 35396 Giessen, Alemania.

Expediente N© 1-47- 15883ﬁ11 -9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROCDUCTC MEDI O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

L
M duﬂk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15883/11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
........... 2 534, y de acuerdko a lo solicitado por
Eli Lilly interamerica Inc. Sucursal Argentina, se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: dispositivo para la administracion de hormona de
crecimiento (sin la hormona de crecimiento)
Cédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-167 Sistemas
Automatizados para Dispensar Medicamentos
Marca del producto médico: HumatroPen
Ciase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: inyectores de pluma mecdnicos, reutilizables,
diseflados para la administracién subcutdnea de Humatrope (somatropina para
inyeccion)
Modelo(s):
HumatroPen 6 mg
HumatroPen 12 mg
HumatroPen 24 mg
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante(1): Eli Lilly and Company, Pharmaceutical Delivery
Systems, Lilly Corporate Center.
Nombre del fabricante(2): Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co.
KG.
Lugar/es de elaboracion(1): Indianapolis, IN 46285, USA.
Lugar/es de elaboracion(2): Teichweg 3, 35396 Giessen, Alemania.

- >
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Se extiende a Eli Lilly Interamerica (Sucursal Argentina) el Certificado PM-1101-
10, en la Ciudad de Buenos Aires, a[“’MAYZ[m, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

D'ISPOSICI(')N N 9 5 3 [' M%((L’
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- g Dr. OTTO A. ORSINGHER
y SUB-INTERVENTOR

ANM.AD



{Proyecto de rotulo)

HumatroPen® XX mg (XX U)
Sistema para Administracion de Somatropina
Dispositivo de Inyeccién para Uso con Cartuchos de Hutrope® (somatropina} de XX mg (XX U)

HumatroPen® XX mg (XX U) es adecuado para uso con agujas para dispositivos de Becton,
Dickinson and Company

{Gréfico de color del dispositive y def cartucho)

Contenido

1 HumatroPen® XX mg (XX U)

1 Estuche para el Dispositivo

1 Manual para ¢l Usuario de HumatroPen® XX mg (XX U)

1 Protector para ocultar la aguja

1 Manual para el Usuario sobre la colocacion y uso del protector para ocultar la aguja

Almacene el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el Cartucho de Hutrope® puesto, en el estuche
para almacenamiento, dentro del refrigerador, hasta la préxima inyeccién. NO CONGELAR.

Todos los Cartuchos de Hutrope® y el diluyente deben mantenerse en refrigeracion entre 2° y 8°C. NO
LOS CONGELE. Un Cartucho preparado puede permanecer en un dispositivo durante 28 dias en el
refrigerador, NO USE ningun cartucho preparado después de 28 dias.

Antes de efectuar la inyeccién, deje el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el cartucho de Hutrope®
puesto a temperatura ambiente durante 10 minutos. Podria sentir cierta molestia en e! sitio de la inyeccién
si Hutrope® se inyecta frio.

La exposicién diaria a la temperatura ambiental no debe exceder de 30 minutos.

NO ALMACENE el dispositivo con la aguja puesta.

Fabricado en EUA por:

Eli Lilly and Comparny

Pharmaceutical Delivery Systems,

Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, EUA.

Acondicionado y Exportado por:
Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG,
Teichweg 3, 35396 Giessen, Alemania

ARGENTINA: Producto Médico autorizado por la ANMAT. PM X0({(X-Y. Venta Bajo Receta.
Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890 Piso 12 (C1430DNN)
Buenos Aires. Direccién Técnica: Livio Sergio Centanni. Farmacéutico y Lic. En Cs. Quimicas.

HumatroPen® XX mg (XXU) y el disefio H block son marcas registradas de Eli Lilly and
Company.

©2011 Eli Lilly and Company. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Lote: : C.—/ —

Empezar a utilizar este dispositivo antes de:
{primera fecha de uso) para conseguir un periodo maximo de utilizacion.

CC290CT10 Pagina 1 de 1
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(Proyecto de instrucciones de uso)

HumatroPen® XX mg (XX U)
Sistema para Administracion de Somatropina

{Gréfico de color del dispositivo y del cartucho)

Dispositivo de Inyeccién para Uso con Cartuchos de Hutrope® (somatropina) de XX
mg (XX U)

Seccion 1  Lea completamente esta seccién antes de comenzar.
Luego pase a la Seccion 2.

LO QUE NECESITA SABER ACERCA DE HUMATROPEN® XX mg (XX U)

Lea cuidadosamente estas instrucciones ANTES de usar su dispositivo HumatroPen® XX mg (XX U). Es
necesario que usted use el dispositivo correctamente para que obtenga el méximo beneficio del
tratamiento con Hutrope® Si usted no sigue estas instrucciones al pie de la letra, podrfa inyectarse
demasiado o muy poco Hutrope®

INTRODUCCION

HumatroPen XX mg (XX U) es un dispositivo para inyeccion disefiade para ser utilizado con Cartuchos
de Hutrope® XX mg (XX U). Su médico le ha prescrito la dosis de Hutrope® y el dispositivo que usted o
sut hijo deben recibir.

NO CAMBIE la dosis o el dispositivo, a menos que lo indique su médico

Antes de usar su dispositivo HumatroPen XX mg (XX U), asegurese de haber leido completamente este
manual para el usuario. En este manual se explica como funciona el dispositivo y que contiene, si
tuviera alguna duda, una guia para solucionar problemas.

Estas instrucciones no reemplazan el que usted hable ¢cOn su médico acerca de su condicién
médica o acerca de su tratamiento. Si usted tiene problemas para usar su dispositivo
HumatroPen XX mg (XX U), comuniquese con la afillada de Lilly en su pais o consulte a su
médico para recibir asesoria.

INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE HUMATROPEN XX mg (XX U) @

. Donde usted vea W en este manual, ponga especial atencién.

. NO USE el dispositivo si alguna parte del mismo o del Cartucho esté rota o dafiada. Comunigquese con su
médico.

o  Asegurese de tener un Cartucho de Hutrope® XX mg (XX U) correspondiente al dispositivo HumatroPen XX
mg (XX ). Si no es asi, NO LO USE y p6ngase en contacto con su médico.

. Siga las instrucciones de la Seccién 2 SOLAMENTE para instalar un nuevo Cartucho antes de usarlo por
primera vez.

. La Seccion 3 de este manual se aplica para cada inyeccion.

. NO COMPARTA su dispositivo HumatroPen XX mg (XX U} ni sus agujas toda vez que una infeccion o
enfermedad puede propagarse de una persona a ofra.

. HumatroPen XX mg (XX U) no est4 recomendado para su uso por parte de individuos ciegos, débiles visuales
0 con deterioros en la visién sin la ayuda de una persona sin problemas de visién, entrenada en €l uso del

dispositivo.
CM290CT10 ldell
v2.0 (27Enell)
C“}r/’b
ANA LAURINGD MARCELA MATRING
. APOIDE, -DIRECTHRA TECNICA

ELALLY SMIERAMEAIA BT ST ARGENTINA

ELILILLY INT )
SUC ARGEN ™"



ACERCA DE LAS AGUJAS PARA EL DISPOSITIVO
2Qué tipos de aqujas se pueden usar con HumatroPen XX mg {XX U)?

s  Las agujas para el dispositivo no estan incluidas. Usted puede necesitar una prescripcion para obte
agujas en la farmacia.

. Las agujas para dispositivos de Becton, Dickinson and Company son adecuadas para ser utilizadas con
HumatroPen XX mg (XX U).

. Pregunte a su médico acerca del calibre y |la longitud de la aguja que sean los mejores para usted.

2Se debe usar una aguja nueva para cada inyeccién?

. Si, para cada inyeccién se debe usar una aguja nueva.

. Retire 1a aguja inmediatamente después de cada inyeccién. Use una Aguja nueva para cada inyeccion. Esto
ayudara a minimizar el riesgo de infeccién, a prevenir fugas de Hutrope®, a impedir la entrada de burbujas de
aire y a reducir las obstrucciones de la aguja.

. Coémo desecho las Agujas usadas?

o Deseche las agujas usadas de acuerdo con las instrucciones de su médico.

CUIDADO Y ALMACENAMIENTO DE HUMATROPEN XX mg (XX U)

Cuidado

e Las partes que se han ensuciado pueden limpiarse con una tela himeda. NO USE alcohol u otros
agentes para limpieza.

¢  NO REMOJE ni sumerja el dispositivo en ningln liquido.
NO APLIQUE aceite ni otros lubricantes.

Almacenamiento :

e  Almacene el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el Cartucho de Hutrope® puesto, en el estuche para
almacenamiento, dentro del refrigerador, hasta la préxima inyeccién. NO CONGELAR.

. Todos los Cartuchos de Hutrope® y el diluyente deben mantenerse en refrigeracion entre 2° y 8°C. NO LOS
CONGELE. Un Cartucho preparado puede permanecer en un dispositivo durante 28 dfas en el refrigerador.
NO USE ningun cartucho preparado después de 28 dias.

»  Antes de efectuar la inyeccién, deje el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el cartucho de Hutrope®
puesto a temperatura ambiente durante 10 minutos. Podria sentir cierta molestia en el sitio de la inyeccién si
Hutrope® se inyecta frio.

La exposicién diaria a la temperatura ambiental no debe exceder de 30 minutos.
NO ALMACENE el dispositivo con la aguja puesta.

REEMPLAZO

E! dispositivo HumatroPen XX mg (XX U} ha sido disefiado para usario hasta por 3 afios a partir del primer uso.
Registre aqui {a fecha en que usé el dispositivo por primera vez: _ /__ /__. Comuniquese con su médico si
necesita un nuevo dispositivo HumatroPer XX mg (XX U), o cuando este haya sido utilizado por 3 afios.

Por favor lea el instructivo {inserto) anexo a Hutrope®. Para informacién adicional comuniquese con la
afillada de Lilly en su pais. En Argentina: 0810-989-0303

ROMIMNA LAURING

CO-DIRECTGRATECNICA
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PARTES DE HUMATROPEN XX mg (XX U}

Cartucho de

Hutrope® XX mg (XX U) Cuerpo del iz
(se vende por serarado) Tornillo  dispositivo para XX mg XUy Botén de Inyeccion

_ I
: i G . | - - !

v
K

Tapa Sello Punta Carcasa Visor de Botén
del dispositive de goma blanca frontal ladosis  dosificador

PARTES DE LA AGUJA (LAS AGUJAS PARA EL DISPOSITIVO NO ESTAN INCLUIDAS)
1 _'*Q o

Protector externo Protector intemo Aguja Lengieta de papel

!

Seccidn 2 Leay siga las instrucciones de esta seccién, solamente después de
que usted haya leido la Seccién 1.

PARA EMPEZAR

Asegurese de seguir las instrucciones para la reconstitucion (mezclado) como se describe en el inserto
que acompaiia al Cartucho Hutrope®. Realice la colocacion de un nuevo Cartucho solamente una vez al
inicio de cada Cartucho nuevo. Para el uso diario, NO REPITA esta colocacién de un nuevo Cartucho.

Si lo hace, puede agotar tempranamente Hutrope®.
COLOCACION DE UN CARTUCHO NUEVO
PASO A - REVISE El".m DISPOSITIVO Y EL CARTUCHO

A 3 cwamuanell)
Asegurese de verificar en el Cartucho:  Retire la tapa del Mire el Botén de Inyeccion y la Carcasa
¢ La etiqueta del Cartucho Dispositivo. frontal para confirmar que es un dispositivo
de XX mg XX U} para XX mg (XX U).

« lafecha de caducidad
+ El contenido debe estar
transparente y libre de particulas

[

SUC ARGENTINA FLp LY IR ¢ S ARCERTIRR
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NOTA
NO USE el Cartucho después de su
fecha de expiracién

WVERIFIQUE f

Verifique que ei nimero en la
Frontal corresponda a la concen
del Cartucho declarada en la etiqueta’

NO USE el dispositivo si alguna de
sus partes o del cartucho esta rota
o daflada. Comuniquese con su
médico.

mismeo. Si el dispositivo y el Cartucho no
corresponden, péngase en contacto con
su médico.

PASO B - COLOQUE EL CARTUCHO

Use la Punta Blanca del Cartucho
para empujar et Tornillo hacia
atras.

NOTA
Puede ser que ei torniiio no
esté afuera cuando usted
adquiere el dispositivo.

Empuje 1a Punta Blanca de un
Cartucho reconstituido hacia el
Cuerpo del dispositivo. Enrosque
el Cuerpo del dispositivo para XX
mg {XX U) en el cartucho hasta
que quede bien ajustado.

NOTA
8i el Cartucho no queda bien
ajustado, el Tornillo podria no
moverse, ¥ se podria
administrar una dosis
incorrecta.

PASO C — COLOQUE LA AGUJA

\

PRI 9.
SR A\

ks

Retire la Lengieta de Papel del
extremo del Protector Externo.

Marque XX mg.'

CM290CT10
v2.0 (27Enell)

ROMINA LAURING

APGDERADA
ELLILLY INTERAMERICA INC
SUC ARBENTINA

. -

‘r-’»::-'\-jA " W&
57

Empuje 1a Aguja directamente
hacia el Cartucho de XX mg (XX
U} y enrosque en el sentido del
movimiento de las manecillas
del reloj hasta que ajuste bien.

1 VERIFIQUE

Mire el Botén de Inyeccion y la
Carcasa Frontai para confirmar
que es un dispositivo para XX
mg (XX U).

* Separe el Protector Externoy
el Protector Interno.

« Conserve el Protector Externo
para retirar la aguja después de
su inyeccion.

PASO D - EXPULSE EL AIRE DEL NUEVO CARTUCHO

s Mantenga el dispositivo en posicién vertical con la aguja

sefalando hacia arriba.

e Oprima el Boton de inyeccién y manténgalo oprimido durante

cinco segundos.

e Marque XX.mg y repita estos pasos hasta que vea un chorrito

de liquido.

0.DIRECTORA TECNICA
v fiLly TR seeaTs o S ARGERTINA
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NOTA ”
» El dispositivo debera ser preparado antes de inyectar la primera dosis de cada Cartucho nuevo de XX

) s 4

» La preparacion de un nuevo Cartucho es importante para eliminar las burbujas de aire grandes que pudieran
estar presentes después de la reconstitucion (mezclado).

« Sino se ve un chorrito después de varios intentos, péngase en contacto con su médico o con la afiliada de Lilly
en su pals.

PASO E — CONTINUE EN USO DIARIO

» NO REPITA la colocacion del Cartucho antes de cada dosis.
+ Deje el cartucho puesto y NO LO RETIRE hasta que el Cartucho esté vacio.
+ Vaya a la Seccion 3, Paso 3, para que lea Ias instrucciones sobre c6mo inyectar la primera dosis.

Seccion 3  Ahora que usted ha colocado el Nuevo Cartucho una sola vez, siga las
instrucciones de la Seccién 3 para todas sus inyecciones.

USO DIARIO

PASO 1 - VERIFIQUE EL DISPOSITIVO

s h s )
g e S ’ »,';,ﬁ“ -
7 —
"R‘af/} J k\m\ﬁ g.x
Retire la Tapa del dispositivo. Asegurese de verificar e! Mire el Boton de Inyeccidn y la
Cartucho: Carcasa Frontal para confirmar
» Para confirmar que la Etiqueta  que es un dispositivo para XX mg
corresponda al Cartucho HX V).
de XX mg (XX U)

+ Para la fecha de caducidad
s El contenido debe estar _
transparente y libre de

particulas
NOTA W

NO USE el dispositivo si alguna VERIFIQUE

de sus partes o del Cartucho Verifique que el namero en la

esta rof:a o dafiada. Carcasa Frontal corresponda a

Comuniquese con su médico. la concentracién del Cartucho
en la etiqueta del mismo, Si el
dispositivo y ei Cartucho no
corresponden, péngase en
contacto con su médico,

CM290CT10 5dell
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PASO 2 - COLOQUE LA AGUJA

\

+

+ Retire la Lengieta de Papei dei
extremo del Protector Externo.

NOTA

Empuije ia Aguja directamente
hacia el Cartucho de XX mg (XX
U) y enrdsquela en el sentido del
movimiento de las manecillas del
reloj hasta que ajuste bien.

+ Retire el Protector Externo y el
Protector Interno.

+ Conserve el Protector Externo
para retfirar la aguja después de
la inyeccién.

Un Protector para ocultar la aguja esté disponible por separado del kit del Cartucho HumatroPen XX mg (XX U).
Vea las instrucciones en el manual del usuario de dicho Protector.

PASO 3 - SELECCIONE E INYECTE LA DOSIS

-

Gire el Botdn Dosificador hasta la
dosis deseada.

EJEMPLO
En el dibujo de arriba se muestran
XKXmg.

Si usted sobrepasa ia dosis
deseada, usted puede corregir la
dosis girando el Botén Dosificador
en sentido contrario.

CM290CT10
v2.0 (27Enell)
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5 segundos N

inserte 12 aguja de acuerdo con
ias indicaciones de su médico.

Cologue su dedo pulgar en el
Botén de Inyeccion, y a
continuacion, lenta y fiimemente,
oprima el Botén de inyeccion
hasta que deje de moverse.

Continde oprimiendo e} Botdn de
Inyeccidn durante ¢inco
segundos, y luego retire ia Aguja
de la piel.

Verifigue para asegurarse gue
usted vea un 0.00 en el Visor de
ia Dosis para confirmar que usted
recibié [a dosis completa.

NOTA
Es posible seleccionar una dosis
mayor gue ia cantidad de
Hutrope® remanente en el
Cartucho.

Al final de |a inyeccién, ei numero
en el Visor de la Dosis debe ser
0.00.

Sino es asl, este nUmero es la
cantidad Hutrope® gue usted NO
recibid.

Consulte con su médico sobre
cOmo manejar una dosis parcial.
Quite Ia aguja y el Cartucho vacio.

Para el préximo uso diario,
cologue un nuevo Cartucho como
se muestra en la Seccion 2,

Paso A, y continte en Colocacién
de un Cartucho Nuevo

(Seccion 2).
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PLASO 4 — RETIRE Y DESECHE LA AGUJA

L} 1
Con cuidado, vueiva a poner el Retire la aguja tapada, girando en  Coloque nuevamente la Tapa del

Protector Externo, de acuerdo con  sentido contrario al movimiento de  Dispositivo.
las instrucciones recibidas de su ias manecillas del reloj. Deseche
médico. de acuerdo con lo indicado por su

médico.

NOTA

» NO ALMACENE & dispositivo con una aguja puesta, para evitar la entrada de aire al Cartucho.

» NO RETIRE el Cartucho del Dispositivo hasta que el Cartucho esté vacio, o sea necesario reemplazario, para
evitar la posibilidad de una dosis inexacta.

PASO 5 - GUARDE EL DISPOSITIVO Y EL CARTUCHO PARA EL PROXIMO USO

Guarde el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U} de manera adecuada. (Para méas informacién, vea “Cuidado y
Almacenamiento para HumatroPen XX mg (XX U)” en la Secci6én 1 de este manual)

Cuando sea hora de su prdxima dosis rutinaria, vaya a la Seccion 3, y repita los Pasos 1 - 5.

Seccion 4
PREGUNTAS FRECUENTES

1. zNecesito realizar la colocaclén de un Nuevo Cartucho antes de cada dosls?

e No. La colocacién de un Nuevo Cartucho solamente se hace una vez para cada Cartucho, justo
antes de usar un nuevo Cartucho por primera vez.

¢ El propésito de la colocacion es el de asegurarse que el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U)
y el Cartucho de XX mg (XX U) estén listos para ser utilizados.

« Si usted repite la colocacién de un Nuevo Cartucho antes de cada dosis rutinaria, usted puede
agotar Hutrope® tempranamente. La pequeiia cantidad de producto usada en la colocacion de
un Nuevo Cartucho no afectara el suministro de Hutrope®.

2. 2Qué debo hacer si la Etiqueta del Cartucho v la del dispositivo no corresponden?

» NO USE el dispositivo si [a concentracion del Cartucho en la etiqueta del mismo no
corresponde con el ndmero en la Carcasa Frontal del dispositivo.
+ Comuniquese con su médico para que |e ayude o para obtener un reemplazo.

3. zQué debo hacer sl el producto Hutrope® no esta transparente después del
mezclado?

« Asegurese de invertir suavemente el dispositive 10 veces hacia arriba y hacia abajo. NO LO
AGITE. A continuacion, deje reposar el dispositivo durante por lo menos tres minutos. Sila
solucién permanece turbia o contiene particulas, invierta suavemente el dispositivo 10 veces
hacia arriba y hacia abajo. Deje reposar el dispositivo durante cinco minutos mas.

¢ Sila solucidn permanece turbia o contiene particulas después de la reconstitucién {mezclado),
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NO LA USE. Comuniquese con su médico para que le ayude. . 5 3/

4. Por qué hay burbujas de aire en el Cartucho?

Puede haber burbujas de aire en el Cartucho después de la reconstitucion (mezclado).™
Si el dispositivo se guarda con |a aguja puesta, se pueden formar burbujas de aire en el
Cartucho. NO GUARDE el dispositivo con una aguja puesta.

¢ Realice el procedimiento para la colocacién de un Nuevo Cartucho, para eliminar las burbujas
de aire del Cartucho.

¢ Una pequeia burbuja de aire es normal, y no dafara ni afectara la dosis.

5. ;Por qué el Tornillo no se mueve hacia afuera cuando no hay un Cartucho instalado
en el dispositivo?

¢ El Tomnillo no puede moverse hacia afuera cuando usted oprime el Botén de Inyeccion, a
menos que haya un Cartucho instalado en el dispositivo. Esta caracteristica le permite empujar
faciimente el Tornillo hacia el cuerpo del dispositivo cuando reemplace un Cartucho.

+ Una vez que se coloca un Cartucho, el Tornillo se movera hacia afuera al oprimir el Boton de
Inyeccién.

6. 2Qué debo hacer si no puedo colocar el Cartucho en el cuerpo del dispositivo?

+ Verifique que el Cartucho no esté dafiado o roto.

+ Cuidadosamente, alinee el Cartucho con el cuerpo del dispositivo y enrésquelos hasta que
queden bien ajustados. Si no puede atornillar juntos el Cartucho y el dispositivo, poéngase en
contacto con su médico.

7. ¢zPor qué es dificil oprimir el Botén de Inyeccién cuando trato de invectar la dosis?

La aguja podria estar tapada. Trate colocando una aguja nueva.
Cuando el Botén de Inyeccion se optime rapidamente esto puede hacer mas dificil la opresion
del Botén de Inyeccion. Esto puede hacerse mas faciimente cuando el Botén de inyeccion se
oprime mas lentamente.

= El uso de una aguja de mayor diametro puede hacer mas facil oprimir el Boton de Inyeccion
durante ia inyeccién. Pregunte a su médico el tipo de Aguja que sea el mejor para usted.

* Puede ser més dificil oprimir el Botén de Inyeccion si el interior de su dispositivo se ensucia con
comida, bebidas, u otros materiales.

8. ;Porqué el Botén Doslificador no llega a cero cuando inyecto la dosis?

 Esto puede suceder si en el Cartucho de Hutrope® no queda una cantidad de Hutrope®
suficiente para suministrar la dosis completa. Es posible ajustar una dosis mayor que la
cantidad de Hutrope® que queda en el Cartucho. Al final de la inyeccién, el nimero en el Visor
de la Dosis debe ser 0.00. Si no ocurre esto, el nimero que se ve en el Visor de la Dosis es la
cantidad de Hutrope® que usted NO recibid. Consulte con su médico acerca de como manejar
una dosis parcial. Retire la aguja y el Cartucho vacio. Para el siguiente uso diario, coloque un
nuevo Cartucho como se muestra en la Seccidn 2, Paso A, y continte con la colocacién de un
Cartucho Nuevo (Seccion 2).

9. 4Por qué veo Hutrope® saliendo de la aguja después de gue he terminado [a
inyeccién?

e Es normal que en la punta de la aguja permanezca una sola gota después de completar la
inyeccion. Si usted ve mas de una gota:
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- Posiblemente usted no recibié su dosis completa. NO INYECTE otra dosis. Consulteﬂ s 0' ”‘ ’ o
médico para que le ayude. ? o i

o 9

- Para evitar esto, para su proxima dosis, oprima firmemente y mantenga oprimido el Bots
de Inyeccidn y cuente lentamente hasta cinco (vea la Seccidn 3, Paso 3).

10. ;Coémo puedo saber que se completo la inyeccién?

* Lainyeccion se completa cuando:
- Usted ha contado lentamente hasta cinco mientras todavia mantiene oprimido el Botén de
Inyeccién antes de retirar la aguja de la piel.
Y
- Seve el 0.00 en el centro del Visor de la Dosis.
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PROTECTOR PARA OCULTAR LA AGUJA
PARA USO CON CARTUCHOS DE Hutrope®

CANAL GUIA

POSTE GUIA

]
DESLIZADOR CUERPO TRABADO  DESTRABADO

Rotar el Deslizador para Trabar/Destrabar

L,

MANUAL DEL USUARIO
COLOCACION Y USO DEL PROTECTOR PARA OCULTAR LA AGUJA

El Protector para ocultar la aguja le da la opcién de aplicar la inygccién sin que pueda ver la aguja.
Aseglrese de preparar el Dispositivo como se indica en las instrucciones del manual del usuario del
Dispositivo.

1 AsegUrese de retirar la Tapa del Dispositivo. Fije una aguja nueva y remueva el Protector
Externo y el Protector Intemo de dicha aguja.

2 Confirme que el Protector para ocultar la aguja esté en la posicion de trabado.
Si no es asi, trabe el Protector para ocultar la aguja girando el Deslizador, sin
oprimir, colocando el Poste Guia dentro del Canal Guia, como se muestra.

3 Inserte el Cartucho con la aguja puesta directamente dentro del Protector para M S
ocultar la aguja, hasta que se detenga. Marque en el Dispositive su dosis T Ay ‘e S
usual. § aq‘q"? e !

4  Destrabe el Protector para ocultar la aguja girando el Deslizador en el
sentido del movimiento de las manecillas del reloj hasta gue el Protector
para ocultar la aguja quede en la posicién destrabada, con el Poste Guia
localizado dentro del Canal Guia, como se muestra. Para evitar que la
aguja se atore, tenga cuidado de no empujar el Deslizador después de
destrabarlo.

DESTRABADO

5 Inyecte la dosis de Hutrope® (somatropina) de acuerdo con las
indicaciones de su médico. Primeramente, inserte la aguja en un angulo
de 90°, empujandcla a través de la piel. Conforme la aguja se inserta, el
Deslizador se movera sobre el Cuerpo del Protector para ocultar la aguja.

A continuacién, oprima el Botdn de Inyeccién. El Protector para ocultar la
aguja automaticamente se trabara conforme usted retire la aguja de la piel.
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6 Confirme que el Protector para ocultar la aguja ha regresado a la posicién
de trabado. Con cuidado, saque en linea recta el Protector para ocultar la
aguja, y remuévalo del Dispositivo.

Retire y deseche la aguja de acuerdo con las instrucciones de su médico. TADo
Cologue nuevamente la Tapa del Dispositivo,

Las partes sucias pueden ser limpiadas con una tela himeda. NO USE
aleohol ni otros agentes de limpieza.

Fabricado en EUA por:

Eli Lilly and Company

Phamaceutical Delivery Systems,

Lilly Corporate Center, Indianépolis, IN 46285, EUA.

Acondicionade y Exportado por:
Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG,
Teichweg 3, 35396 Giessen, Alemania

ARGENTINA: Producto Médico autorizado por la ANMAT. PM XOO(X-Y. Venta bajo receta.

Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890 Piso 12 (C1430DNN)
Buenos Aires. Direccion Técnica: Livie Sergio Centanni. Farmacéutico y Lic. En Cs. Quimicas.

HumatroPen®y los disefios H Block son marcas registradas de Eli Lilly and Company.
El dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) es para uso solamente con Cartuchos de Hutrope® XX mg
(XX U).

® 2008, 2011 Eli Lilly and Company. Todos los derechos reservados.

Ultima revision: DD/MMM/AAAA,
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