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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Zomacton, 4 mg, pé e solvente para solugdo injetavel
Somatropina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Zomacton e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zomacton
3. Como utilizar Zomacton

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Zomacton

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O QUE E ZOMACTON E PARA QUE E UTILIZADO

Zomacton contém a substincia ativa somatropina também conhecida como hormona de
crescimento. A hormona de crescimento € produzida naturalmente no corpo. Tem um papel
importante no crescimento. Zomacton contém somatropina produzida numa fabrica de produtos
farmacéuticos.

Zomacton estd indicado no tratamento a longo prazo de:

- criancas com deficiéncia no crescimento devido a secrec¢do inadequada da hormona de
crescimento;

- estatura baixa quando presente devido ao Sindroma de Turner (uma doenga genética que afeta
pessoas do sexo feminino).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR ZOMACTON

Nao utilize Zomacton:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a somatropina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- em criangas com epifises fechadas (o que acontece quando o crescimento dos 0ssos estd
completo);

- ndo utilize Zomacton e informe o seu médico se tiver um tumor ativo (cancro). Os tumores tém
de estar inativos e deve ter terminado o seu tratamento anti-tumoral antes de iniciar o seu
tratamento com Zomacton;

- em bebés prematuros ou recém-nascidos devido a presenga de dlcool benzilico com excipiente;
- em doentes com doencas agudas criticas sofrendo de complicacdes p. ex. apés cirurgia de
coragdo aberto, cirurgia abdominal, trauma acidental multiplo ou insuficiéncia respiratdria aguda;
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- em criangas com doenga renal crénica aquando do transplante renal.

Adverténcias e precaucdes

Zomacton pode devido a presenca de dlcool benzilico como excipiente causar reacdes toxicas e
alérgicas em criangas até aos 3 anos e ndo pode ser administrado a bebés prematuros e recém-
nascidos.

Doentes com sindrome de Prader-Willi ndo devem ser tratados com ZOMACTON a ndo ser que
também sofram de deficiéncia de hormona de crescimento.

A terapéutica com Zomacton s6 deve ser usada sob a supervisao de um médico qualificado, com
experiéncia em doentes que sofrem de deficiéncia da hormona de crescimento.

Se tem uma histéria familiar de diabetes mellitus, os seus niveis de agticar no sangue podem ter
de ser verificados a intervalos regulares pelo seu médico. Se for diabético, ird precisar de ser
sujeito a um controlo rigoroso da glucose sanguinea e a sua dose poderad ter de ser ajustada para
manter o controlo diabético. O seu médico ird dizer-lhe se isto € necessario.

Se a sua deficiéncia da hormona de crescimento for devida a uma les@o intracraniana, ird ser
sujeito a uma monitorizacdo cuidadosa da progressdo ou recorréncia da lesdo. Se isto for
confirmado, o seu médico ird dizer-lhe se terd de parar o tratamento com Zomacton.

Por favor consulte o seu médico se desenvolver sinais ou sintomas de recaida devidos a uma
doenca maligna prévia.

Se desenvolver qualquer dos seguintes sintomas enquanto estiver em tratamento com Zomacton,
contacte o seu médico ou o hospital mais préximo imediatamente:

- dor de cabeca repetida ou intensa;

- problemas de visdo;

- nduseas e/ou vomitos.

O tratamento com Zomacton pode conduzir a uma deficiéncia em hormona tiroideia que pode
requerer terapia de substitui¢do. Para verificar isto, o seu médico ird normalmente realizar testes
para se assegurar que a sua glandula tiréide estd a funcionar de forma adequada.

Algumas criangas com deficiéncia de hormona de crescimento desenvolveram leucemia (nimero
aumentado de glébulos brancos do sangue), quer tivessem ou nao recebido tratamento com a
hormona de crescimento. No entanto nao existe evidéncia de que a incidéncia de leucemia esteja
aumentada nos doentes tratados com hormona de crescimento sem fatores predisponentes. Nao
foi provada nenhuma relacdo causa e efeito com o tratamento com a hormona de crescimento.

Por favor consulte imediatamente o seu médico se comegar a coxear ou se sentir dor na anca ou
no joelho.

Se sofrer de complicagdes apds uma cirurgia, trauma ou insuficiéncia respiratéria aguda, por
favor consulte o seu médico.
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Se necessitar de ser sujeito a uma cirurgia, for gravemente ferido num acidente ou ficar
gravemente doente, o seu médico podera rever o seu tratamento.

Deve ser considerada a possibilidade de pancreatite em criancas tratadas com somatropina que
desenvolvam dor abdominal.

Zomacton pode causar inflamacio do pancreas, o que causa uma dor severa no abdémen e nas
costas. Contacte o seu médico se comecar a sentir dor de barriga apés a toma de Zomacton.

Outros medicamentos € Zomacton
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Doentes tratados com glucocorticéides devem ter a sua dose cuidadosamente ajustada uma vez
que os glucocorticéides podem inibir o efeito promotor do crescimento da somatropina. Se estiver
em tratamento com esterdides devido a uma produgdo insuficiente de ACTH (hormona
adrenocorticotrépica) entdo avise por favor o seu médico.

Os androgénios, estrogénios ou esterdides anabolizantes podem acelerar a maturacdo dssea e,
deste modo, diminuir o aumento na altura final.

Doentes que sofram de diabetes podem ter que ser sujeitos a um ajuste da sua dose de insulina
uma vez que a somatropina pode induzir um estado de resisténcia a insulina.

Por favor avise o seu médico se estiver em tratamento com medicamentos prescritos regularmente
p.ex. esterdides, medicacdo para a epilepsia ou medicagdo para suprimir o sistema imunitério.

Gravidez e amamentacao

Nao hd experiéncia de utilizagdo em mulheres gravidas. O Zomacton nio pode ser utilizado
durante a gravidez. Ndo se sabe se 0 Zomacton passa para o leite materno. O Zomacton nao pode
ser utilizado durante a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Zomacton nio tem nenhuma ou influéncia desprezavel sobre a capacidade para conduzir ou
utilizar maquinas.

Zomacton contém 4lcool benzilico

A solugdo contém 9 mg/ml de dlcool benzilico. Devido a presenca de dlcool benzilico como
excipiente, 0 Zomacton pode causar reagdes toxicas e alérgicas em bebés e criancas até aos 3
anos de idade e ndo pode ser dado a prematuros ou recém-nascidos.

3. COMO UTILIZAR ZOMACTON

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico ou enfermeira irdo normalmente decidir consigo o método mais adequado de
administracdo e dar-lhe instru¢des posoldgicas de acordo com o método utilizado. A dose é
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administrada subcutaneamente (por baixo da pele) com uma seringa, com o dispositivo sem
agulha, Zomajet 4 ou com o dispositivo com agulha Ferring Pen.

Posologia:

Deficiéncia em Hormona de Crescimento em Criangas:

O seu médico ird calcular a dose exata para si, com base no seu peso corporal. Geralmente é
recomendada uma dose de 0,17 — 0,23 mg/kg de peso corporal por semana. Esta quantidade
semanal pode ser dividida em 6 ou 7 doses, correspondendo a uma dose didria de 0,02 — 0,03 mg
por kg de peso corporal. A dose semanal mdxima recomendada € de 0,27 mg por kg de peso
corporal correspondendo a inje¢cdes didrias de até cerca de 0,04 mg por kg de peso corporal.

Sindroma de Turner (apenas doentes do sexo feminino):

O seu médico ird calcular a dose exata para si, com base no seu peso corporal. Geralmente é
recomendada uma dose de 0,33 mg por kg de peso corporal por semana. Esta quantidade semanal
pode ser dividida em 6 ou 7 doses, correspondendo a uma dose didria de 0,05 mg por kg de peso
corporal.

Instrugdes para reconstitui¢ao
O p6 apenas deve ser dissolvido com o solvente fornecido.

Podem ser preparadas duas concentragdes dependendo do volume de solvente utilizado. O seu
médico dir-lhe-4 qual das concentracdes a utilizar.

- para administracao utilizando uma seringa, o Zomajet 4 ou a Ferring Pen, utilize 1,3 ml do
solvente para obter uma concentracao de 3,3 mg/ml (tendo em conta todo o contetido do frasco
para injetdveis que € superior a 4 mg)

- para administracdo apenas com uma seringa, utilize 3,2 ml de solvente para obter uma
concentracdo de 1,3 mg/ml (tendo em conta todo o contetido do frasco para injetdveis que é
superior a 4 mg).

A reconstitui¢do deve ser realizada de acordo com as regras das boas praticas, em particular no
que diz respeito a assépsia.

la. Encaixe a agulha na seringa graduada.
b. Remova a tampa de plastico do frasco.
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2. Retire o topo da ampola de solvente. Remova a cobertura de pléstico da agulha. Certifique-se
que o émbolo estd completamente empurrado para baixo antes de introduzir a agulha na ampola.
Lentamente retire o volume requerido para a seringa.

-

3. Para prevenir a formacdo de espuma, injete o solvente contra a parede lateral do frasco.

4. O frasco deve entdo ser rodado suavemente com um suave movimento de rotacio até o
conteudo se ter dissolvido completamente de forma a ser obtida uma solugao transparente e
incolor.

Uma vez que o p6 contém maioritariamente proteinas, ndo sdo recomendadas agitacdo ou mistura
vigorosas. Se depois de misturar, a solugdo se apresentar turva ou contiver particulas, o frasco e o
seu contetido devem ser eliminados.

Em caso de turvacdo apés refrigeracao, deve-se deixar a solucdo a aquecer até atingir a
temperatura ambiente (25°C). Se a turvacao ainda persistir ou desenvolver-se coloragao, elimine o
frasco e o seu contetido.

A solugdo deve ser utilizada dentro de 14 dias ap6s a reconstitui¢do se for conservada num
frigorifico.

Qualquer porg¢ao de solucao nio utilizada remanescente no frasco deve ser eliminada no final do
periodo de conservagdo de 14 dias.

Instrucdes para administragao

A solucgdo transparente e incolor deverd entdo ser administrada subcutaneamente tal como lhe foi
demonstrado no hospital utilizando ou uma seringa, o Zomajet 4 ou a Ferring Pen. Os passos para
colocar o adaptador para utilizagdo com o Zomalet 4 sdo apresentados abaixo. Sdo dadas
instrugdes especificas para a utilizacdo do Zomalet 4 no folheto fornecido com o injector
Zomalet 4.

Segue uma descricdo geral da utilizacdo do adaptador antes do processo de
administracdo com o Zomadet 4. A administracdo deve ser efetuada respeitante a
assépsia.

1. Lave as maos adequadamente.
2. O topo do frasco para injetaveis deve ser limpo com uma solucao anti-séptica para
prevenir a contaminacao do conteudo.
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3. Alinhe o espigao do adaptador do frasco para injectaveis com o centro do selo do
frasco e empurre firmemente o adaptador para baixo até que este encaixe no frasco.
Vire o adaptador do frasco suavemente a medida que o encaixa no frasco para permitir
que o espigao do adaptador perfure facilmente o selo do frasco.
4. Para remover a tampa do adaptador, agarre simplesmente no frasco e no adaptador
com uma mao e puxe a tampa a direito para fora. Guarde a tampa para conservacao

posterior.

Os passos para colocar o adaptador para utilizacdo com o Zomajet 4 sdo apresentados
abaixo. Instrucoes especificas para a utilizacdo de Zomadet 4 sdo dadas num folheto
fornecido com o injetor Zomajet 4.

Limpe o selo de
borracha do frasco
com dlcool para
limpar o selo e ajudar
a lubrificar a borracha
antes de encaixar o
adaptador.

1
B L)

i

Alinhe o espigao do
adaptador do frasco
com o centro do selo
do frasco e empurre
firmemente o
adaptador do frasco
para baixo até que este
encaixe com um
estalido no frasco.
Vire o adaptador do
frasco suavemente a
medida que o encaixa
no frasco para permitir
que o espigdo do
adaptador do frasco
perfure facilmente o
selo do frasco.

Para remover a tampa
do adaptador, agarre
simplesmente no frasco
e no adaptador do
frasco com uma méo e
puxe a tampa a direito
para fora. Conserve a
tampa para
posteriormente guardar
o produto.
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Se utilizar mais Zomacton do que deveria

Uma sobredosagem pode causar hipoglicemia (nivel baixo de agtiicar no sangue), seguida de
hiperglicemia (nivel alto de acicar no sangue). Em caso de sobredosagem, contacte
imediatamente o médico ou o hospital mais préximo. Os resultados de sobredosagens repetidas
sao desconhecidos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zomacton:

Se se esquecer de uma dose ndo se preocupe. Continue como de costume e administre a dose
seguinte no hordrio habitual.

Pode sofrer uma hipoglicemia (nivel baixo de acticar no sangue). Apesar da eficdcia a longo
prazo do tratamento nao ser afetada, deverd consultar o seu médico se isto acontecer.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

A administracdo subcutinea da hormona de crescimento pode provocar perda ou aumento do
tecido adiposo no local de injecdo. E assim recomenddvel mudar frequentemente de local de
administracdo. Em ocasides raras, os doentes desenvolveram dor e uma erupc¢ao da pele com
comichao no local de injecao.

Efeitos secunddrios muito frequentemente notificados (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Adultos apenas:

- Inchago devido a acumulacio de fluido, especialmente nas maos e pés (edema)

- Aumento ligeiro do agicar no sangue (hiperglicemia)

- Dor nas articulagdes (artralgia)

- Dor muscular (mialgia)

- Dores de cabeca

- Dorméncia, formigueiro, ardor ou sensacao de algo a rastejar na pele (parestesia)

Efeitos secunddrios frequentemente notificados (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Criangas e adultos:

- Hipotiroidismo

- Uma reacdo imunitdria a hormona de crescimento, que se pode revelar numa andlise ao sangue
(formacdo de anticorpos)

- Dores de cabeca

- Aumento de tensdo do ténus muscular (hipertonia).

Criangas apenas:

- Inchago devido a acumulacio de fluido, especialmente nas maos e pés (edema, edema
periférico)

- Reacdes no local de injecao

- Fraqueza (astenia)

- Diminuicéo da tolerdncia a glucose

- Dor nas articulacdes (artralgia)
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- Dor muscular (mialgia)

Adultos apenas:
- Rigidez nas pernas e/ou bragos
- Dificuldade em adormecer ou/e dificuldade em continuar a dormir (insénia)

Efeitos secunddrios pouco frequentemente notificados (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Criangas e adultos:

- Anemia

- Ritmo cardiaco rdpido (taquicardia)

- Sensagdo de rodopio ou rotacdo (vertigens)

- Visdo dupla (diplopia)

- Edema papilar

- Vémitos, dor abdominal, flatuléncia, nduseas

- Fraqueza

- Atrofia no local de inje¢do, hemorragia no local de injec@o, formagao de uma massa no local de
injecdo, hipertrofia

- Acticar sanguineo baixo (hipoglicemia)

- Hiperfosfatemia

- Atrofia muscular

- Dor nos 0ssos

- Sindrome do ttinel carpico

- Neoplasia maligna, neoplasia

- Sonoléncia

- Movimento involuntdrio do olho (nistagmo)

- Distuirbios da personalidade

- Incontinéncia urindria, hematuria, polidria, aumento da frequéncia de mic¢ao, anormalidade
urindria

- Reagdes no local de injecao (incl. lipodistrofia, atrofia da pele, dermatite exfoliativa, urticéria,
hirsutismo, hipertrofia da pele)

- Aumento do tamanho do peito (ginecomastia)

Criangas apenas:
- Rigidez nas pernas e bragos

Adultos apenas:
- Pressd@o sanguinea alta (hipertensao)

Efeitos secunddrios raramente notificados (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Criangas e adultos:

- Diarreia

- Teste da funcdo renal anormal

- Diabetes mellitus tipo II

- Formigueiro ou dorméncia em certas dreas do corpo (neuropatia)

- Uma acumulacio de fluido a volta do cérebro (aparece sob a forma de dores de cabeca de
repeticdo ou graves, visao turva e nduseas e/ou vomitos).

Criangas apenas:
- Pressdo sanguinea alta (hipertensao)
- Dificuldade em adormecer ou em continuar a dormir (insénia)
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- Dorméncia, formigueiro, ardor ou sensacao de algo a rastejar na pele (parestesia).

Efeitos secunddrios muito raramente notificados (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Criangas apenas:

- Leucemia (a ocorréncia aparenta nio ser mais frequente do que a das criancas na populagdo em
geral)

- Aumento anormal das mamas (ginecomastia).

Comunicagao de efeitos secunddrios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente
através do sistema nacional de notificagao:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Sadde de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ZOMACTON
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C); manter os frascos e ampolas dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

Ap6s reconstituicao, a solugdo pode ser conservada durante um maximo de 14 dias num
frigorifico (2°C — 8°C). Conserve o frasco na posi¢ao vertical.

Qualquer porg¢ao de solucao nio utilizada remanescente no frasco deve ser eliminada no final do
periodo de conservagdo de 14 dias.

Em caso de turvacio apés refrigeracdo, deve-se deixar que a solucdo atinja a temperatura
ambiente (25°C). Se a turvacdo ainda persistir, ou aparecer coloracio, elimine o frasco e o seu
contetdo.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.
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6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de ZOMACTON

A substancia ativa é a somatropina: 4 mg num frasco, correspondendo a uma concentragao de 1,3
mg/ml ou 3,3 mg/ml apds reconstituicao.

Os outros componentes sio:

- P6: manitol

- Solvente: dlcool benzilico, cloreto de sédio e 4gua para preparacdes injetdveis.

ZOMACTON contém menos de 1 mmol de cloreto de sédio (23 mg) por dose, sendo portanto
essencialmente «isento de s6dio».

Qual o aspecto de Zomacton e contetido da embalagem

O Zomacton é constituido por um p6 e solvente para solugdo injetavel.

P6 num frasco para injetaveis (4 mg de Somatropina) e o solvente numa ampola (3,5 ml) em trés
tipos de embalagem diferentes:

- Embalagem de 1, 5 ou 10 ou

- Com uma seringa e uma agulha.
Tamanho de embalagem de 5 ou

- Com uma seringa, uma agulha e um adaptador

Tamanho de embalagem de 1, 5 ou 10, para utilizacdo com um dispositivo sem agulha ou com
um dispositivo com agulha (nao fornecido na embalagem).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

O p6 € branco a esbranquicado. Apés reconstituicao, a solucdo é transparente e incolor.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

Rua Castilho, 13 D - 3° A,

1250-066 Lisboa

Fabricante

Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Irlanda, Itdlia, Luxemburgo,
Holanda, Portugal, Espanha, Suécia, Reino Unido: Zomacton
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