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BUENOS AIRES, 1 a SEP 2015

N° 1490(92 por el Decreto N° 1886(14 Y el Decreto N° 1368(15.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2993-14-2 del Registro de e~ta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por 'las presentes actuaciones la firma ELI LILLY

I
INTERAMERICA INC. SUc. ARG. solicita la autorización de modificación del

I
Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1101-10, denominapo:

DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACiÓN DE HORMONA DE CRECIMIENTO (SIN

LA HORMONADE CRECIMIENTO), marca HUMATROPEN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318{02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos d~ la

normativa aplicable. r
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,

intervenCión que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

I
Por ello; 1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA l
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción e el
¡.

RPPTM NO PM-ll01-10, denominado: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION
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DE HORMONA DE CRECIMIENTO (SIN LA HORMONA DE CRECIMIENTO), marca
HUMATROPEN.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-ll01-10.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada¡

notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulo e Instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2993-14-2

DISPOSICIÓN NO r ¡' ~.,¿ ..
\,

DR.'~ VERN
SUBA~D~~

• 1a58/201$
A.N.M ..••..T.

2



"2015 - JIño áe[q3icentenano áeCCongreso áe ws fPue6ws Li6res"

9ttinisteriD áe StlCutl
Secretaria áe PoCíticas,
~guración e Institutos

;<."""'.;I.'r

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alirpentos ~y T.ecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposiciónlt;}'¡"N° ~~ Sa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-ll01-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ELI LILLY

INTERAMERICA INC. SUc. ARG., la modificación de los datos característicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACIÓN DE

HORMONA DE CRECIMIENTO (SIN LA HORMONADE CRECIMIENTO).

Marca: HUMATROPEN.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N'2534{12.

Tramitado por expediente N° 1-47-15883-11-9.

DATO MODIFICACIÓN {
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

,

RECTIFICACIÓN I
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Nombre del 1) EHLilly and Company, 1) Eli Lilly and Company,

Fabricante Pharmaceutical Delivery Pharmaceutical Delivery
Systems, Lilly Corporate Systems, LiJlyCorporate
Center. Center.
2) Lilly Pharma Fertigung und 2) Lilly S.A.
Distribution GmbH & Ca, KG.

Lugar/es de 1) Indianapolis, IN 46285, 1) Indianapolis, IN 46285,

elaboración USA. USA.
2) Teichweg 3, 35396 2) Avda. de la Industria
Giessen, Alemania. 30, 28108 Alcobendas,

Madrid Esoaña.
Instrucciones Autorizadas por Disposición A fs. 44 a 54.

de uso ANMAT N' 2534{2012

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado

antes mencionado.
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en la Ciudad de Buenos Aires, a

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a Ila

firma EL! L!LLY INTERAMERICA INC. SUCo ARG., Titular del Certificado de
I

16s,
I,
¡

Inscripción en el RPPTM NO PM-llOl-10,

días ' ~..~.$~P.2O15
Expediente N° 1-47-3110-2993-14-2

DISPOSICIÓN NO l5 3 '1
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(Proyecto de instrucciones de uso)

HumatroPen@ XX mg (XX U)

Sistema para Administración de Somatropina

(Grafico de color del dispositivo y del cartucho)

MANUAL DEL USUARIO

Se~ción1
I

Lea completamente esta sección antes de comenzar.
Luego pase a la Sección 2.

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

Lea quidadosamente estas instrucciones ANTES de usar su dispositivo HumatroPen$ XX mg (XX U). Es
nece~arjo que usted use el dispositivo correctamente para que obtenga el máximo beneficio del ,
tratar:niento con Hutrope<ID.Si usted no sigue estas instrucciones al pie de la letra, podrfa inyectarse
demasiado o muy poco Hutrope@.

INTRODUCCiÓN

Hum~tropen XX mg (XX U) es un dispositivo para inyección disei'lado para ser utilizado con Cartuchos 1
de Hutrope@ XX mg (XX U). Su médico le ha prescrito la dosis de Hutrope@ y el dispositivo que usted o
su hij~ deben recibir. '.

NO 'rAMBIE la dosis o el dispositivo, a menos que lo indique su médico I
Ante~ de usar su dispositivo HumatroPen XX mg (XX U), asegúrese de haber lerdo completamente este'
manual para el usuario. En este manual se explica cómo funciona el dispositivo y contiene, si tuviera I
alguna duda, una guía para solucionar problemas.,
Estas instrucciones no reemplazan el que usted hable con su médico acerca de su condición
médica o acerca de su tratamiento. Si usted tiene problemas para usar su dispositivo
HumatroPen XX mg (XX U), comuníquese con la afiliada de Lilly en su pais o consulte a su
médico para recibir asesoría.

INFORMACiÓN IMPORTANTE ACERCA DE HUMATROPEN XX mg (XX U)
, Ij\.

• Oonde usted vea ~ en este manual, ponga especial atención.
• NO USE el dispositivo si alguna parte del mismo o del Cartucho está rota o dañada. Comuniquese con su

médico. I

• Asegúrese de tener un Cartucho de Hutropel!!l XX mg (XX U) correspondiente al dispositivo HumatroPen xxy
mg (XX U) SI no es así. NO LO USE Y póngase en contacto con su médico.

• ~iga las instruCCiones de la Sección 2 SOLAMENTE p.a~_i~stalar un_n_uevoCartucho antes de usarlo por 1

CM31ENEl2 ~
v3 O(04Ago14) INA LAURINO -Confidenctal- ~ 1

I APODERADA ARCE LA , AURtNOI EllllllY INTERAMERICA INC O.DIRECT{)".A 1ECNICA
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primera vez. 1.'f " .'S::'" _ ~~ .,
La Sección 3 de este manual se aplica para cada inyección. \,- 'l.'''jÁ'} , ~
NO COMPARTA su dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) ni sus agujas toda vez que una'iñfEfeci6n.o ",1 "
enfennedad puede propagarse de una persona a otra.
HumatroPen XX mg (XX U) no está recomendado para su uso por parte de individuos ciegos, débiles visuales
o con deterioros en la visión sin la ayuda de una persona sin problemas de visión, entrenada en el uso del
dispositivo.

..,.

ACERCA DE LAS AGUJAS PARA EL DISPOSITIVO

¿Qué tipos de agujas se pueden usar con HumatroPen XX mg (XX U)?
• Las agujas para el dispositivo no están incluidas. Usted puede necesitar una prescripción para obtener las

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.

¿Se debe usar una aguja nueva para cada inyección?
• Si, para cada inyección se debe usar una aguja nueva.
• Retire la aguja inmediatamente después de cada inyección. Use una Aguja nueva para cada inyección. Esto

ayudará a minimizar el riesgo de infección, a prevenir fugas de Hutrope<1!\a impedir la entrada de burbujas de
aire y a reducir las obstrucciones de la aguja.

¿Cómo desecho las Agujas usadas?
• Deseche las agujas usadas de acuerdo con las instrucciones de su médico.

CUIDADO Y ALMACENAMIENTO DE HUMATROPEN XX mg (XX U)

Cuidado 1
• Las partes que se han ensuciado pueden limpiarse con una tela húmeda. NO USE alcohol u otros

agentes para limpieza.
• NO REMOJE ni sumerja el dispositivo en ningún liquido.
• NO APLIQUE aceite ni otros lubricantes.

Almacenamiento
• Almacene el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el Cartucho de Hutrope~ puesto, en el estuche para

almacenamiento, dentro del refrigerador, hasta la próxima inyección. NO CONGELAR.
• Todos los Cartuchos de Hutrope<!Jy el diluyente deben mantenerse en refrigeración entre 2° y BOC.NO LOS

CONGELE. Un Cartucho preparado puede permanecer en un dispositivo durante 28 dias en el refrigerador.
NO USE ningún cartucho preparado después de 28 dias.

• Antes de efectuar la inyección, deje el dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) con el cartucho de Hutrope<!l
puesto a temperatura ambiente durante 10 minutos. Podria sentir cierta molestia en el sitio de la inyección si
Hutrope@ se inyecta fria.

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

REEMPLAZO

2ARcaA:tt
O.OIRECTO~A TECNICA

ElIlILLY INIERAMERU I'fC SUC ARGENTNA

-Confidencial-lNALAURINO
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En Argentina: 08001220407

El dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) ha sido diseñado para usar10 hasta por 3 años a partir del primer uso.
Registre aqui la fecha en que usó el dispositivo por primera vez: _1 _1 _' Comuniquese con su médico si
necesita un nuevo dispositivo HumatroPen XX mg (XX U), o cuando este haya sido utilizado por 3 años.

Por favor lea el instructivo (inserto) anexo a Hutrope<!l.Para información adicional comuníquese con la
afiliada de Lilly en su país.



PARTES DE HUMATROPEN XX mg (XX U)

Cartucho de
Hutrope XX mg (XX U)
(se vende por separado) Tornillo

_1-

•••... "

Visor de Botón
la dosis dosificador

Carcasa
frontal

-r, I
Punta
blanca

Sello
de goma

Tapa
del dispositivo

,- ,
--->i

I
1.-•

PARTES DE LA AGUJA (LAS AGUJAS PARA EL DISPOSITIVO NO ESTÁN INCLUIDAS)

~
Protector externo Protector interno Aguja Lengüeta de papel

Sección 2 Lea y siga las instrucciones de esta sección, solamente después de
que usted haya leído la Sección 1.

PARA EMPEZAR

Asegúrese de seguir las instrucciones para la reconstitución (mezclado) como se describe en
el inserto que acompaña al Cartucho Hutrope$. Realice la colocación de un nuevo Cartucho
solamente una vez al inicio de cada Cartucho nuevo. Para el uso diario, NO REPITA esta
colocación de un nuevo Cartucho. Si lo hace, puede agotar tempranamente Hutrope<!ll.

COLOCACiÓN DE UN CARTUCHO NUEVO

PASO A - REVISE EL DISPOSITIVO Y EL CARTUCHO

•••
•

••
Mire el Botón de Inyección y la Carcasa
frontal para confirmar que es un dispositivo
para XX mg (XX U).

& VERIFIQUE
Verifique que el número en la Carcasa

Jt~.~
CO-DIR~CTCRi\ TECNICA

ElIl~lY ImERAI.IERlCI,'11: SUGP,RG!:NlI~A

-Confidencial-

Retire la tapa del
Dispositivo.

Asegúrese de verificar en el Cartucho:
• La etiqueta del Cartucho
de XX mg (XX U)

• La fecha de expiración
• El contenido debe estar
transparente y libre de particulas

NOTA
NO USE el Cartucho después de su
fecha de expiración.

INALAURINO
APODERADA

EL! LlLLY I'lTERAMERICA1NC
suc ARGENTINA

CM3lENEl2
v3.0 (04Ago14)



NO USE el dispositivo si alguna de
sus partes o del cartucho estll rota
o daflada. Comunlquese con su
médico,

~

.~".'. ,i '>. ti
\ , O.M'
\,<", ''Vj'-' .,...... .~Frontal corresponda a,1a concentración

del Cartucho declarada en18etiqueta de!
mismo. SI el dispositivo y el Cartucho no
corresponden, póngase en contacto con
su médico.

PASO B • COLOQUE EL CARTUCHO
~~......••

r ..•'t__ ~ lloo.- ".., I .,''
~j

7534
~ -

~.~;:td
Use la Punta Blanca del Cartucho
para empujar el Tomillo hacia
atrás.

Empuje la 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.

& VERIFIQUE
Mire el Botón de Inyección y la
Carcasa Frontal para confinnar
que es un dispositivo para XX
mg (XX U).

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

NOTA
SI el Cartucho no queda bien
ajustado, el Tomillo podrfa no
moverse, y se podrla
administrar una dosis
incorrecta.

~;:~., ....,"_.-_.1'~ P,-
"1;

PASO C - COLOQUE LA AGUJA

\.

Retire la LengOeta de Papel del
extremo del Protector Extemo.

Empuje la 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.

• Separe el Protector Externo y
el Protector Interno.

• Conserve el Protector Externo
para retirar la aguja después de
su inyecciOn.

PASO D - EXPULSE EL AIRE DEL NUEVO CARTUCHO- ~ ,-'-- "'"

I!!L J,.~ ~~ .~\ / \~~ "<r::.:ft:i1 ~ )- .'•........- lí' - ~ ;
• " ¡ f - ~ ' ,,/'

' .•.., .- ..,~~\ , ~,
'l'\'."jJ "~.'

.Confidencial.

Marque 5.00 mg.

CM31ENEI2
v3.0 (04AgoI4)
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• Mantenga el dispositivo en poslclOn vertical con la aguja
se~alando hacia arriba.

• Oprima el BotOn de InyecclOn y manténgalo oprimido durante
cinco segundos.

• Marque 0.20 mg y repita estos pasos hasta que vea un

Jta:::!tA AU~
I ca-DIRECTO ATECNICA

n1lllY t/tEAAI£ll{J, ~ SOC All(iEIlTNA

¡
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chormo de líquido.

NOTA
• El dispositivo deberá ser preparado antes de inyectar la primera dosis de cada Cartucho nuevo de XX mg (XX

U).
• La preparación de un nuevo Cartucho es importante para eliminar las burbujas de aire grandes que pudieran

estar presentes después de la reconstitución (mezclado).
• Si no se ve un chorrito después de varios intentos, póngase en contacto con su médico o con la afiliada de lilly

en su país.

PASO E - CONTINÚE EN USO DIARIO

• NO REPITA la colocación del Cartucho antes de cada dosis.
• Deje el cartucho puesto y NO LO RETIRE hasta que el Cartucho esté vacío.
• Vaya a la Sección 3, Paso 3, para que lea las instrucciones sobre cómo inyectar la primera dosis.

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

USO DIARIO

\

PASO 1 - VERIFIQUE EL DISPOSITIVO•... . ~. i~" . ¿~~'\
C,,' 1'\ \.
'1,\ ' ,
4, 'y I, ,

Retire la Tapa del dispositivo.

NOTA
NO USE el dispositivo si alguna
de sus partes o del Cartucho
está rota o dañada.
Comuniquese con su médico.

Asegúrese de verificar el
Cartucho:
• Para confirmar que la Etiqueta

corresponda al Cartucho
de XX mg (XX U)

• Para la fecha de expiración
• El contenido debe estar

transparente y libre de
particulas

Mire el Botón de Inyección y la
Carcasa Frontal para confirmar
que es un dispositivo para XX mg
(XX UI.

&.VERIFIQUE
Verifique que el número en la
Carcasa Frontal corresponda a
la concentración del Cartucho
en la etiqueta del mismo. Si el
dispositivo y el Cartucho no
corresponden, póngase en
contacto con su médico.

I
CM31ENE12
v3.0 (04Ago14) -Confidencial-
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PASO 2 - COLOQUE LA AGUJA

\\

• Retire la Lengüeta de Papel del Empuje la Aguja directamente
extremo del Protector Externo. hacia el Cartucho de XX mg (XX

U) Y enrósquela 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 retirar la aguja después de
la inyección.

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

CM3lENEl2
v3.0 (04Ago14)

NA LAURINO
APODERADA

LI L1LLY INTERAMERICA INC
SUC ARGENTINA .
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PASO 3 - SELECCIONE E INYECTE LA DOSIS

•• r'"1' 6_
"". A

C',..•••• \
• .0.00 lr.,~l:

PASO 4 - RETIRE Y DESECHE LA AGUJA
, ;
J:." ~,".

-l;)..' ,,7~~_.~,i...-- . r ,
r"

Gire el Bot6n Dosificador hasta la
dosis deseada.

EJEMPLO
En el dibujo de arriba se muestran
1.00 mg.

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

Con cuidado, vuelva a poner el
Protector Externo, de acuerdo con
las instrucciones recibidas de su
médico.

Inserte la aguja de acuerdo con
las indicaciones de su médico.

Coloque su dedo pulgar en el
Bolón de Inyección. y a
continuación, lenta y firmemente,
oprima el Botón de Inyección
hasta que deje de moverse.

Continúe oprimiendo el Botón de
Inyección durante cinco
segundos, y luego retire la Aguja
de la piel.

Verifique para asegurarse que
usted vea un 0.00 en el Vlsor de
la Dosis para confirmar que usted
recibló la dosis completa.

Retire la aguja tapada, girando en
sentido contrario al movimiento de
las manecillas del reloj. Deseche
de acuerdo con lo Indicado por su
médico.

NOTA
Es posrble seleccionar una dosis
mayor que la cantrdad de
Hutropee remanente en el
Cartucho.

Al finar de la inyecci6n, el número
en el Visor de la Dosis debe ser
0.00.
Si no es asl, este numero es la
cantidad de Hutrope que usted
NO recibi6.

Consulte con su médico sobre
cómo manejar una dosis parcial.
Quite la aguja y er Cartucho vaclo.

Para er pr6ximo uso diario,
coloque un nuevo Cartucho como
se muestra en la Secci6n 2,
Paso A, y continúe en Colocación
de un Cartucho Nuevo
(Secci6n 2).

,;;o, •••
• >4 -,.~./ l' ,'..C 'lit

l( _ ,..••

'V i \ '
'r) "
Coloque nue ..••amente la Tapa del
Dispositivo.

NOTA
• NO ALMACENE el dispositivo con una aguja puesta, para evitar la entrada de aire al Cartucho. I

• NO RETIRE el Cartucho del Dispositivo hasta que el Cartucho esté vaclo, o sea necesario reemplazar1o, para
evitar la posibilidad de una dosis inexacta. I

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

Guarde el disposItivo HumatroPen XX mg (XX U) de manera adecuada. (Para más infonnaci6n, vea .Curdado y
Almacenamiento para HumatroPen XX mg (XX U)" en la Sección 1 de este manual)

Cuando sea hora de su pr6xima dosis rutinaria. vaya a ra Seccl6n 3. y repita los Pasos 1 - 5.

CM31ENE12
v3.0(04Ago14) RO LAURINO

APOOERAD.••••
LI L1llY INTERAMERICAINC.

SUC ARGENTINA
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Sección 4
PREGUNTAS FRECUENTES
1. ¿Necesito realizar la colocación de un Nuevo Cartucho antes de cada dosis?

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

• El propósito de la colocación 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 colocación de un Nuevo Cartucho antes de cada dosis rutinaria,
usted puede agotar Hutrope@ tempranamente. La pequeiia cantidad de producto
usada en la colocación de un Nuevo Cartucho no afectará el suministro de Hutrope<RI

2. ¿Qué debo hacer si la Etiqueta del Cartucho y la del dispositivo no corresponden?r

• NO USE el dispositivo si la concentración del Cartucho en la etiqueta del mismo no
corresponde.con el número en la Carcasa Frontal del dispositivo.

• Comuníquese con su médico para que le ayude o para obtener un reemplazo.

3. ¿Qué debo hacer si el producto Hutrope8 no está transparente después del
mezclado?

• Asegúrese de invertir suavemente el dispositivo 10 veces hacia arriba y hacia abajo.
NO LO AGITE. A continuación, deje reposar el dispositivo durante por lo menos tres
minutos. Si la solución permanece turbia o contiene partículas, invierta suavemente el
dispositivo 10 veces hacia arriba y hacia abajo. Deje reposar el dispositivo durante
cinco minutos más.

• Si la solución permanece turbia o contiene partículas después de la reconstitución
(mezclado), NO LA USE. Comuníquese con su médico para que le ayude.

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

• Puede haber burbujas de aire en el Cartucho después de la reconstitución (mezclado).
! • Si el dispositivo se guarda con la aguja puesta, se pueden formar burbujas de aire en

el Cartucho. NO GUARDE el dispositivo con una aguja puesta. I
• Realice el procedimiento para la colocación de un Nuevo Cartucho, para eliminar las

burbujas de aire del Cartucho.
• Una pequeña burbuja de aire es nonnal, y no dañará ni afectará la dosis.

5. ; Por qué el Tornillo no se mueve hacia afuera cuando no hay un Cartucho instalado
en el dispositivo? I
• El Tornillo no puede moverse hacia afuera cuando usted oprime el Botón de Inyección.

a menos que haya un Cartucho instalado en el dispositivo. Esta característica le
permite empujar fácilmente el Tornillo hacia el cuerpo del dispositivo cuando
reemplace un Cartucho.

• Una vez que se coloca un Cartucho, el Tornillo se moverá hacia afuera al oprimir el
Botón de Inyección.

¿Qué debo hacer si no puedo colocar el Cartucho en el cuerpo del dispositivo?6.
L
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• Verifique que el Cartucho no esté dañado o roto. ~~~ ....'. .. .j:
• Cuidadosamente, alinee el Cartucho con el cuerpo del dispositivo y erirósql~fó(hasta

que queden bien ajustados. Si no puede atornillar juntos el Cartucho y el dispositivo,
póngase en contacto con su médico. í7"5 3 l}

} Por qué es difícil oprimir el Botón de Inyección cuando trato de inyectar la dosis?

• La aguja podría estar tapada. Trate colocando una aguja nueva.
• Cuando el Botón de Inyección se oprime rápidamente esto puede hacer más difícil la

opresión del Botón de Inyección. Esto puede hacerse más fácilmente cuando el Botón
de Inyección se oprime más lentamente.

• El uso de una aguja de mayor diámetro puede hacer más fácil oprimir el Botón de
Inyección durante la inyección. Pregunte a su médico el tipo de Aguja que sea el mejor
para usted.

• Puede ser más difícil oprimir el Botón de Inyección si el ínterior de su disposítivo se
ensucía con comida, bebidas, u otros materiales.

8. ¿Por qué el Botón Dosificador 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 dosís
mayor que la cantidad de HutropeiEl que queda en el Cartucho. Al final de la ínyección,
el número en el Visor de la Dosis debe ser 0.00. Si no ocurre esto, el número que se
ve en el Visor de la Dosis es la cantidad de Hutrope@que usted NO recibió. Consulte
con su médico acerca de cómo manejar una dosis parcial. Retire la aguja y el Cartucho
vacío. Para el siguiente uso diario, coloque un nuevo Cartucho como se muestra en la
Sección 2, Paso A, y continúe con la colocación de un Cartucho Nuevo (Sección 2).

9. J Por qué veo Hutrope~ saliendo de la aguja después de que he terminado la
inyección?
• Es normal que en la punta de la aguja permanezca una sola gota después de

completar la inyección. Si usted ve más de una gota:
Posiblemente usted no recibió su dosis completa. NO INYECTE otra dosis.
Consulte con su médico para que le ayude.
Para evitar esto, para su próxima dosis, oprima firmemente y mantenga oprimido el
Botón de Inyección y cuente lentamente hasta cinco (vea la Sección 3, Paso 3). 1

10. ¿Cómo puedo saber que se completó la inyección?
• La inyección se completa cuando:

Usted ha contado lentamente hasta cinco mientras todavía mantiene oprimido el
Botón de Inyección antes de retirar la aguja de la piel.

y
Se ve 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

DESUZADOR

POSTE GUiA

,
CUERPO BLOQUEADO DESBLOQUEADO

Rotarel Deslizador ara BI uearlDesblo uear

'S\

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

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

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

2 Confirme que el Protector para ocultar la aguja esté en la posición de
bloqueado. Si no es así, bloquee el Protector para ocultar la aguja girando el
Deslizader, sin oprimir, colocando el Poste Guía dentro del Canal Gura, como
se muestra.

BLOQUEADO

3

4

Inserte el Cartucho con la aguja puesta directamente dentro del Protector para
ocultar la aguja, hasta que se detenga. Marque en el Dispositivo su dosis
usual.

Desbloquee el Protector para ocultar la aguja girando el Deslizador en el
sentido del movimiento de las manecillas del reloj hasta que el Protector para
ocultar la aguja quede en la posición desbloqueada, con el Poste Gura
localizado dentro del Canal Guia, como se muestra. Para evitar que la aguja
se atore, tenga cuidado de no empujar el Deslizador después de
desbloquearlo.

DESBLOQUEADO
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Inyecte la dosis de Hutrope@(somatropina)deacuerdocon las indicaciones de '<:,:...;;:: -/"
su médico. Primeramente, inserte la aguja en un ángulo de 90°, empujándola
a través de la piel. Conforme la aguja se inserta, el Deslizador se moverá
sobre el Cuerpo del Protector para ocultar la aguja.

A continuación, oprima el Bot6n de Inyección. El Protector para ocultar la
a u'a automáticamente se blo ueará conforme usted retire la a u'a de la ¡el.

SL

6 Confirme que el Protector para ocultar la aguja ha regresado a la posición de
bloqueado. 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.

Coloque nuevamente la Tapa del Dispositivo,

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

CE0344

Fabricado en Estados Unidos por:
Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems,
Lilly Corporate Center, Indianápolis, IN 46285, E.U.A.

Acondicionado por:
Lilly, SA
Avda. de la Industria, 30
Alcobendas 28108 (Madrid) Espaf'ia.

ARGENTINA: Venta Bajo Receta. Producto Médico autorizado por la ANMAT. PM-1101-10. ,
Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890 Piso 12 (C1430DNN) Buenos
Aires. Dirección Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. I

HumatroPen@y los diseños H Block son marcas registradas de EIi Lilly and Company.
Hutrop~<ltIes marca registrada de EIi Lilly and Company.
El dispositivo HumatroPen XX mg (XX U) es para uso solamente con Cartuchos de Hutrope XX mg (XX U).

@ 200B, 2010, 2011 Eli Lilly and Company. Todos los derechos reservados.
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