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Norditropin NordiFlex®
somatropina 10 mg/1,5 mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Norditropin NordiFlex® 10 mg/1,5 mL
somatropina

APRESENTACOES
Solugdo injetavel de somatropina

As embalagens de Norditropin NordiFlex® contém:

- 1 sistema de aplicagdo pré-preenchido descartavel multidose que contém um carpule de 1,5 mL, vedado
permanentemente em um sistema de aplicagdo de plastico.

O botao injetor do sistema de aplicacdo possui cor de acordo com a concentragdo: 10 mg/1,5 mL (azul).

VIA SUBCUTANEA
USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de Norditropin NordiFlex® 10 mg/1,5 mL contém:

SOMALTOPING. .euveetenrieiteteteett ettt et et et eaeetesbtebtesbesatesbesbeeatebesbeentesbesbeeanens 6,7 mg

Excipientes: manitol, histidina, poloxamer, fenol, acido cloridrico, hidréxido de so6dio e 4gua para injetaveis.
1 mg de somatropina corresponde a 3 UI de somatropina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Norditropin NordiFlex® é usado no tratamento de deficiéncia de crescimento em criangas causada por:
- Auséncia ou baixa produgao de hormdnio de crescimento (deficiéncia de horménio de crescimento);

- Sindrome de Turner (problema genético que pode afetar o crescimento);

- Func¢ao renal reduzida;

- Criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG).

Adultos:

Norditropin NordiFlex" ¢ usado para repor o horménio de crescimento se a sua produgio se manteve baixa
desde a infancia ou esta prejudicada na fase adulta devido a um tumor, tratamento de um tumor ou uma
doenca que afete a glandula que produz o hormdnio de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Norditropin®™ contém o horménio de crescimento humano biossintético chamado somatropina, o qual é
idéntico ao hormonio de crescimento produzido naturalmente pelo corpo.

As criangas precisam de hormdnio de crescimento para ajuda-las a crescer e os adultos precisam para a satde
em geral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Norditropin® se vocé:

- For alérgico (hipersensivel) a somatropina, ao fenol ou a quaisquer outros componentes do medicamento;

- Tiver feito transplante renal,

- Tiver um tumor ativo (cancer). O tumor deve estar inativo e vocé deve ter finalizado seu tratamento
antitumoral antes de iniciar seu tratamento com Norditropin NordiFlex™;

- Tiver uma doenca aguda critica, por exemplo, cirurgia de peito aberto, cirurgia abdominal, trauma multiplo
acidental e faléncia respiratoria aguda;
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- Tiver parado de crescer (epifises fechadas) e vocé ndo tiver deficiéncia do horménio de crescimento.
Converse com seu médico se alguma destas situagdes se aplica a vocé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Leia toda a bula com atenc¢ao antes de comecar a usar Norditropin NordiFlex®.

- Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

- Se vocé tiver dividas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi prescrito para voc€. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até
mesmo se os sintomas forem os mesmos que 0s seus.

- Se qualquer efeito colateral piorar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Tenha cuidado especial com Norditropin®

- Se for portador de diabetes;

- Se teve cancer ou outro tipo de tumor;

- Se tiver dores de cabega recorrentes, problemas na vista, ndusea ou vomito;

- Se tiver fungdo tireoidiana anormal,

- Se tiver manqueira ou dores na lombar, que podem ser sinal de coluna curvada (escoliose);

- Se tem mais de 60 anos de idade ou fez tratamento com somatropina quando adulto por mais de 10 anos,
visto que a experiéncia ¢ limitada;

- Se tiver problema renal, sua fungdo renal deve ser monitorada pelo seu médico;

- Se tiver Sindrome de Prader-Willi e sinais de obstrugdo das vias aéreas superiores, apneia do sono, infecgdes
respiratdrias ou qualquer outro disturbio respiratorio.

Durante o tratamento com Norditropin®, vocé deve tomar alguns cuidados, incluindo a necessidade de
monitoramento periddico de dosagem de glicose e insulina, e exame otologico para checagem da audicao.

Converse com seu médico se alguma destas situagdes se aplicarem a voceé.

Principais interacdes medicamentosas

Seu médico precisa saber se vocé estd sendo tratado com:

- Glicocorticoides ou esteroides sexuais: sua estatura na fase adulta pode ser afetada se vocé usar
Norditropin® e glicocorticoides ou esteroides sexuais a0 mesmo tempo;

- Ciclosporina (imunossupressor): sua dose pode precisar de ajuste;

- Insulina: sua dose pode precisar de ajuste;

- Gonadotrofina (horménio estimulador das gonadas): sua dose pode precisar de ajuste;

- Hormonio da tireoide: sua dose pode precisar de ajuste;

- Anticonvulsivantes: sua dose pode precisar de ajuste.

Informe seu médico ou farmacéutico se esta fazendo uso de outros medicamentos ou se tomou algum
recentemente. Isso incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

Gravidez e amamentacio

Gravidez: pare o tratamento e informe seu médico se vocé engravidar durante o uso de Norditropin®.
Amamentacdo: Nio use Norditropin® durante a amamentagao, porque a somatropina pode passar para o seu
leite.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A experiéncia com o uso do hormonio de crescimento em pacientes acima de 60 anos de idade ainda é
limitada.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Nao ha influéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Norditropin NordiFlex® ndo usado a temperatura de 2 °C a 8 °C (no refrigerador), dentro de sua
embalagem original para protegé-lo da luz. Ndo congelar ou expor ao calor.

Apés aberto, Norditropin NordiFlex® 10 mg/1,5 mL é valido por 28 dias se conservado 2 temperatura
de 2 °C a 8 °C (em refrigerador) ou, alternativamente, é valido por 21 dias se conservado a temperatura
abaixo de 25 °C.

Nio use Norditropin NordiFlex” caso tenha sido congelado ou exposto a temperaturas excessivas.

Sempre guarde Norditropin NordiFlex® sem a agulha rosqueada.

Sempre mantenha o sistema de aplicagdo tampado quando ndo estiver em uso.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacéiio e validade: vide embalagem.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Norditropin NordiFlex® ¢ uma solugio limpida e incolor para inje¢io subcutinea.
~ . . ® ~ ~ . , . .
Nio use Norditropin® se a soluc¢io ndo estiver limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Medicamentos ndo devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre use Norditropin NordiFlex® exatamente como seu médico indicou. Consulte seu médico ou
farmacéutico se vocé tiver alguma duvida.

Posologia

A dose para criangas depende do peso ou da area de superficie corporea. Com o passar do tempo, a dose vai
depender da altura, peso, género ¢ sensibilidade ao hormonio de crescimento e sera ajustada até que vocé
esteja utilizando a dose correta.

- Em criangas com baixa producdo ou falta de horménio de crescimento:

25 a 35 microgramas/Kg/dia ou 0,7 a 1,0 mg/m?/dia

- Em criangas com Sindrome de Turner:
45 a 67 microgramas/Kg/dia ou 1,3 a 2,0 mg/m*/dia

- Em criangas com doenga renal cronica:
50 microgramas/Kg/dia ou 1,4 mg/m*/dia

- Em criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG):
33 a 67 microgramas/Kg/dia ou 1,0 a 2,0 mg/m*/dia

- Em adultos com baixa produg¢éo ou falta de horménio de crescimento:

Bula Norditropin NordiFlex® (2013, STF Q2-2012, CCDS v. 11, 29.02.2012, ANVISA/2013) Pagina 3 de 10



Q

. ®
novo nordisk

Uma dose inicial normal ¢ de 0,1 a 0,3 mg/dia. Esta dose ¢ aumentada a cada més até que vocé receba a dose
necessaria. A dose diaria varia de pessoa para pessoa, mas normalmente ¢ de até 1,0 mg/dia.
Seu médico decidira qual dose diaria vocé necessita.

Quando usar Norditropin®
Injete sua dose diaria sob a pele todas as noites, antes de deitar.

Como usar Norditropin NordiFlex®

A solugio de horménio de crescimento de Norditropin® vem em uma caneta multidose, descartavel, pré-
preenchida com 1,5 mL. As instru¢des completas de como usar a caneta estdo descritas no final desta bula. As
principais instru¢des estdo listadas abaixo:

e Verifique a solugdo antes do uso virando a caneta de cabega para baixo uma ou duas vezes. Nao use
Norditropin® se a solugido de horménio nio estiver limpida e incolor.

e Norditropin NordiFlex® foi desenvolvido para ser utilizado com as agulhas descartaveis da Novo
Nordisk de até 8 mm de comprimento.

e Use sempre uma agulha nova a cada injegao.

e Alterne a area de injegdo, assim vocé ndo ird machucar a sua pele.

e  Para garantir que vocé injete a dose correta e ndo injete ar, verifique o fluxo de horménio de
crescimento antes de realizar a primeira injegio com uma Norditropin NordiFlex” nova. Nao use
Norditropin NordiFlex® se uma gota da solugio de horménio de crescimento ndo aparecer na ponta
da agulha.

e Nao compartilhe sua Norditropin NordiFlex® com outra pessoa.

Por quanto tempo vocé precisara de tratamento
e Se vocé usa Norditropin NordiFlex” para o tratamento de deficiéncia de crescimento devido a
Sindrome de Turner, a uma doenga renal, ou se vocé nasceu pequeno para a idade gestacional, vocé
deve continuar o tratamento até que voc€ pare de crescer.
e Se vocé sofre de insuficiéncia de horménio de crescimento, continue usando Norditropin® até atingir
a fase adulta.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, aplique a proxima dose normalmente, no horario usual. Ndo injete uma dose
duplicada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, Norditropin NordiFlex® pode causar efeitos colaterais embora, nem todas as
pessoas apresentam.

Efeitos observados em adultos e criancas:

Frequéncia desconhecida:

- Dor de cabega, problemas na visao, mal-estar (ndusea) e vomito. Estes podem ser sinais de aumento da
pressdo no cérebro;

- Os niveis séricos de hormonio tireoidiano podem diminuir;

- Hiperglicemia (niveis elevados de glicose sanguinea).

Se vocé apresentar qualquer um destes efeitos, consulte seu médico o mais rapido possivel. Pare de usar
Norditropin® até que seu médico diga que vocé pode continuar o tratamento.
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A formagio de anticorpos contra a somatropina foi raramente observada durante a terapia com Norditropin®.
Niveis aumentados de enzimas hepaticas foram relatados.

Em casos raros (>1/10.000 e <1/1.000):
- Erupg¢@o cutinea, chiado no peito, inchago das palpebras, face ou labios; colapso completo. Qualquer um
desses efeitos podem ser sinais de reacdes alérgicas.

Outros efeitos em criancas:

Reac¢éao incomum (>1/1.000 e <1/100):

- Dor de cabega;

- Vermelhidao, coceira e dor no local da injecao.

Reacao rara (>1/10.000 e <1/1.000):

- Erupcdo cutanea;

- Dores musculares e nas articulagdes;

- Maos e pés inchados devido a retencdo de liquido.

Em casos raros, criangas em tratamento com Norditropin® tém apresentado dores no quadril e joelhos ou
mangqueira. Esses sintomas podem ser causados por uma doen¢a na cabega do fémur (doenga de Legg-Calvé)
ou porque o osso se deslocou da cartilagem (deslocamento da epifise femoral proximal), e podem nao estar
relacionados com o uso de Norditropin®.

Em criangas com Sindrome de Turner, poucos casos de crescimento acentuado das maos e dos pés em
comparagdo com a estatura foram observados em estudos clinicos.

Estudos clinicos em criangas com Sindrome de Turner mostraram que altas doses de Norditropin® podem
possivelmente aumentar o risco de infec¢des no ouvido

Outros efeitos em adultos:

Reacio muito comum (>1/10):

- Maos e pés inchados devido a retencdo de liquido.

Reac¢ao comum (>1/100 e 1<10):

- Dor de cabega;

- Formigamento na pele e dorméncia ou dor principalmente nos dedos;

- Dor e rigidez nas articula¢des; dores musculares.

Reac¢ao incomum (>1/1.000 e <1/100):

- Diabetes mellitus tipo 2;

- Sindrome do tinel do carpo, formigamento e dor nos dedos e nas maos;

- Coceira (pode ser intensa) e dor no local da injegéo;

- Rigidez nos musculos.

Se vocé apresentar algum tipo de agravamento destes sintomas, ou apresentar qualquer outro efeito colateral
ndo mencionado nesta bula, converse com seu médico ou farmacéutico, vocé€ podera precisar reduzir sua dose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé injetar uma quantidade muito grande de Norditropin NordiFlex”, procure orientagdo do seu médico.
A aplicacdo de uma superdose em longo prazo pode causar crescimento anormal e desenvolvimento de
fei¢des faciais grosseiras.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS:

Registro MS 1.1766.0006

Farmacéutico responsavel:

Luciane M. H. Fernandes — CRF-PR n° 6002
Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2820 Gentofte, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683

CEP: 83707-660 — Araucaria — PR

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Disk Novo Nordisk: 0800 144488

Venda sob prescricio médica. S6 pode ser vendido com retencio da receita.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (23/03/2015).

&

Norditropin® ¢ Norditropin NordiFlex® sio marcas registradas de propriedade da Novo Nordisk Health Care

AG, Suica.

© 2015
Novo Nordisk A/S
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Norditropin NordiFlex®

somatropina 10 mg/1,5 mL

Instrucdes de uso
Leia completamente as instru¢des antes de usar Norditropin NordiFlex®

e Norditropin NordiFlex® 10 mg/1,5 mL é uma caneta descartivel multidose e pré-preenchida com solugio
injetavel de hormoénio de crescimento humano.

e Norditropin NordiFlex” foi desenvolvida para ser utilizada com as agulhas descartaveis da Novo Nordisk
de até 8 mm de comprimento.

e Somente use a caneta se a solu¢do de hormdnio estiver limpida e incolor.

e Sempre verifique o fluxo da caneta antes do primeiro uso de uma nova caneta — veja o passo 3 nesta
instrucdo de uso.

e Vocé pode usar o seletor de dose para selecionar doses de 0,05 a 3,0 mg — seu médico determinara a dose
correta para vocé

e Nio compartilhe sua Norditropin NordiFlex" com outras pessoas.

Agulha Descartavel

Tampa da (exemplo)

Caneta

Tampa Externa
da Agulha

E - Tampa Interna
da Agulha

[ﬁi Agulha

Carpule
Janela da
Ei‘;iacllial Selo Protetor de
papel
Escala
Residual

Janela Indicadora de
Dose

Seletor de
Dose

Botao Injetor
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A
1. Conferir a solucio
e Retire a tampa da caneta [A]. l
e Verifique a solugdo da caneta virando-a de cabega para baixo uma
ou duas vezes.
e Somente utilize a caneta Norditropin NordiFlex® se a solugio estiver
limpida e incolor.
2. Rosquear a agulha p \
B
e Sempre use uma agulha nova para cada injegdo para garantir a
aplicacdo da dose correta e evitar contaminagdes.
e Pegue uma agulha nova e remova o selo protetor de papel.
¢ Rosqueie a agulha firmemente na caneta [B].
A agulha possui 2 tampas. Vocé precisa remover ambas as tampas.

e Retire a tampa externa da agulha e mantenha-a com vocé para
descartar a agulha usada posteriormente.
e Remova a tampa interna da agulha puxando pela ponta central e descarte-a.

3. Verificar o fluxo

e Antes de utilizar uma caneta nova pela primeira vez, vocé precisa
verificar o fluxo para garantir que receba a dose correta e nio
injete ar:

e Selecione 0,05 mg [C]. Isso é um “clique” depois de 0,0 no
seletor de dose.

e Segure Norditropin NordiFlex® com a agulha apontada para cima
e bata levemente no carpule com seu dedo algumas vezes [D].
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e Segurando Norditropin NordiFlex” com a agulha para cima, (E A

pressione o botdo injetor completamente [E].

e Repita o procedimento dos itens C a E até que uma gota do
hormonio de crescimento aparega na ponta da agulha.

e Nio use Norditropin NordiFlex® se uma gota do horménio
de crescimento nio aparecer.

e Sempre verifique o fluxo antes da primeira aplicagdo com uma
nova caneta Norditropin NordiFlex®. Confira o fluxo
novamente se a caneta tiver caido ou batido em uma superficie
rigida, ou se vocé ndo tiver certeza de que a caneta esta
funcionando apropriadamente.

4. Selecionar a dose

e Verifique se o seletor de dose esta ajustado em 0,0. Selecione
o numero de miligramas que o seu médico recomendou para
vocé [F].

e A dose pode ser aumentada ou diminuida girando o seletor de
dose em qualquer direcdo. Ao girar para tras deve-se ter
cuidado para ndo pressionar o botdo injetor, pois 0 hormdnio
de crescimento sera liberado. Vocé ndo pode selecionar uma
dose superior ao numero de miligramas que restam na caneta.

5. Injetar a solucdo

e Use a técnica de injecdo recomendada por seu médico.

e Alterne a area de injecdo, assim vocé nao ird machucar a sua
pele.

e Insira a agulha na pele. Injete a dose pressionando
completamente o botdo injetor. Tenha cuidado, pressione o
botdo injetor somente quando estiver injetando a dose [G].

e Apos a injegdo, a agulha deve permanecer sob a pele por no
minimo 6 segundos. Mantenha o botdo injetor totalmente
pressionado até que a agulha seja retirada da pele. Isso
garantira que toda a dose foi injetada.

6. Remover a agulha
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e Coloque a tampa externa da agulha e desrosqueie a agulha.
Descarte-a com cuidado [H].

e Sempre use uma agulha nova para cada injegdo e remova-a
imediatamente apdés o uso. Se vocé ndo a remover
imediatamente, pode permitir a entrada de ar no carpule, o que
significa que vocé€ receberda uma dose errada na proxima
injecao.

e Quando a caneta de Norditropin NordiFlex® estiver vazia,
descarte-a cuidadosamente sem a agulha rosqueada.

e Pergunte ao farmacéutico como descartar agulhas usadas e canetas Norditropin NordiFlex" vazias.
Cuidadores devem ter muita cautela ao remover e descartar agulhas usadas, evitando ferimentos.

7. Manutenc¢ao
e Cuide da sua Norditropin NordiFlex® para que ela continue funcionando com precisdo e seguranga.
Proteja sua caneta da poeira, sujeira e luz solar direta ou qualquer outra situagdo que possa danifica-
la.
e Vocé pode limpar a parte externa de Norditropin NordiFlex” usando um algoddo umedecido com
alcool. Nao encharque com alcool, lave ou lubrifique, uma vez que isso pode danifica-la.
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