Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NutropinAg® 10 mg/2 ml (30 LE.), Injektionslésung
Somatropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist NutropinAq und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von NutropinAq beachten?
3.Wie ist NutropinAq anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist NutropinAq aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist NutropinAq und wofiir wird es angewendet?

NutropinAq enthalt Somatropin, ein rekombinantes Wachstumshormon,
das dem menschlichen naturlichen Wachstumshormon, das von Ihrem
Koérper gebildet wird, ahnlich ist. Es ist rekombinant, das heifl’t es wird
auBerhalb des Koérpers nach einem speziellen Verfahren hergestellt.
Das Wachstumshormon ist ein Botenstoff, der von einer kleinen Drise
im Gehirn, die als Hypophyse bezeichnet wird, gebildet wird. Bei Kindern
hilft es dem Koérper zu wachsen, den Knochen sich normal zu entwickeln,
und spater im Erwachsenenalter hilft das Wachstumshormon, eine nor-
male Kérperform und einen normalen Stoffwechsel aufrechtzuerhalten.

Bei Kindern wird NutropinAq angewendet,
wenn der Korper nicht genug Wachstumshormon bildet und Kinder
aus diesem Grund nicht richtig wachsen.

- wenn ein Turner-Syndrom vorliegt. Das Turner-Syndrom ist eine ge-
netische Abweichung bei Madchen (weibliches Sexualchromosom
fehlt, wodurch Wachstum verhindert wird).

- wenn die Nieren beschadigt sind und ihre normale Funktionsfahigkeit
verloren haben, mit Auswirkung auf das Wachstum.

Bei Erwachsenen wird NutropinAq angewendet,
- wenn nicht genigend Wachstumshormon gebildet wird. Dies kann im
Erwachsenenalter beginnen oder im Kindesalter und dann fortdauern.

Vorteile der Anwendung dieses Arzneimittels

Bei Kindern hilft es, das normale Knochen- und Kérperwachstum zu férdern.
Bei Erwachsenen hilft es, die normale Kérperform und einen normalen Stoff-
wechsel (z. B. Lipidprofil und Blutzuckerspiegel) aufrechtzuerhalten.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von NutropinAq beachten?

NutropmAq darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Somatropin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Kindern das Knochenwachstum bereits abgeschlossen ist.

- wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs) haben. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, falls Sie einen aktiven Tumor haben oder hatten. Tumoren
mussen inaktiv sein und eine Tumorbehandlung muss abgeschlossen
sein, bevor Sie mit der Behandlung mit NutropinAq beginnen.

- wenn bei lhnen nach gréReren Operationen (offene Herz- oder Bauch-
operation), Mehrfachverletzungen, akuten, schweren Atemstérungen
oder ahnlichen Erkrankungen, Komplikationen auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NutropinAgq
anwenden.

- Wenn Sehstérungen, starke oder haufige Kopfschmerzen, begleitet
von Krankheitsgefiihl (Ubelkeit) oder Erbrechen, vor allem zu Beginn
der Behandlung, auftreten, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Dies
kénnten Anzeichen einer vor[]bergehenden Erhéhung des Hirndrucks
(intrakranieller Hochdruck) sein.

- Wenn wahrend des Wachstums Hinken oder Schmerzen in der Hifte
oder den Knien auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie eine Krimmung der Wirbelsdule (Skoliose) feststellen,
muss diese ofter von lhrem Arzt Uberpriift werden. Bei Kindern kann
sich eine Skoliose bei schnellem Wachstum verschlechtern.

- Wahrend der Behandlung mit NutropinAq sollten Sie von lhrem Arzt
auf hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykémie) Gberpriift werden. Wenn
Sie mit Insulin behandelt werden, muss |hr Arzt moglicherweise lhre
Insulin-Dosis anpassen. Wenn Sie Diabetes mit einer schweren/sich
verschlechternden Augenkrankheit haben, sollten Sie nicht mit Nutropi-
nAq behandelt werden.

- Ihr Arzt sollte lhre Schilddriisenfunktion regelmaRig Uberpriifen und
Ihnen bei Bedarf entsprechende Medikamente verschreiben. Wenn Sie
eine Schilddrisenunterfunktion haben, die zu einem niedrigen Schild-
driisenhormon-Spiegel (Hypothyreose) fiihrt, sollte diese behandelt
werden, bevor Sie mit der NutropinAg-Behandlung beginnen. Wenn
lhre Hypothyreose nicht behandelt wird, kénnte die Wirkung von
NutropinAq aufgehoben werden.

- Wenn Sie eine Glukokortikoid-Ersatztherapie bekommen, sollten Sie
regelmafig Ihren Arzt aufsuchen, da die Glukokortikoid-Dosis mog-
licherweise angepasst werden muss.

- Wenn Sie in der Vergangenheit einen Tumor (Krebs) hatten, insbesondere
einen Gehirntumor, sollte Ihr Arzt besonders Acht geben und Sie regelma-
Big auf ein mogliches Wiederauftreten des Tumors untersuchen.

- Bei einer kleinen Anzahl von Patienten mit Wachstumshormonman-
gel, die mit Wachstumshormon behandelt wurden, trat Leukamie
(Blutkrebs) auf. Ein kausaler Zusammenhang mit der Wirkung der
Somatropin-Therapie wurde jedoch nicht nachgewiesen.

- Wenn bei lhnen eine Nierentransplantation vorgenommen wird, sollte
die Behandlung mit NutropinAq beendet werden.

- Wenn bei Ihnen nach gréReren Operationen (offene Herz- oder Bauch-
operation), Mehrfachverletzungen, akuten, schweren Atemstérungen oder
ahnlichen Erkrankungen, Komplikationen auftreten, sollte lhr Arzt ent-
scheiden, ob eine NutropinAg-Behandlung sicher fortgesetzt werden
kann. Es kann ein erhdhtes Risiko bestehen, eine Entziindung der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis) zu entwickeln, die starke Bauch- und Riicken-
schmerzen verursacht. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie oder Ihr
Kind nach der Einnahme von NutropinAq Bauchschmerzen bekommen.

- Wenn Sie ein Prader-Willi-Syndrom haben, sollten Sie nicht mit
NutropinAq behandelt werden, auf3er Sie haben einen Wachstums-
hormonmangel.

Anwendung von NutropinAq zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

- Wenn Sie eine Glukokortikoid-Ersatztherapie bekommen, kann dies
die Wirkung von NutropinAq verringern. Sie sollten Ihren Arzt regel-
maRig aufsuchen. Die Glukokortikoid-Dosis muss méglicherweise an-
gepasst werden.

- Wenn Sie mit Insulin behandelt werden, kann es sein, dass lhr Arzt
lhre Insulin-Dosis anpassen muss.

- Wenn Sie mit Sexualhormonen, krampfldsenden Arzneimitteln oder
Cyclosporin behandelt werden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Wenn bei lhnen wahrend der NutropinAg-Behandlung eine Funktions-
schwache der Nebenniere festgestellt wird, benétigen Sie eine Ste-
roid-Behandlung. Wenn Sie bereits aufgrund einer Funktionsschwa-
che der Nebenniere behandelt werden, kann eine Anpassung |hrer
Steroid-Dosis erforderlich sein.

- Informieren Sie insbesondere lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben. |hr
Arzt muss mdglicherweise die Dosis von NutropinAq oder die der an-
deren Arzneimittel anpassen:

- Ostrogen zur oralen (durch den Mund) Einnahme oder andere Ge-
schlechtshormone

NutropinAq ist eine eingetragene Marke der Genentech, Inc.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie sollten die NutropinAg-Behandlung abbrechen, wenn Sie schwanger
sind.

Wenn wahrend der Behandlung mit NutropinAq gestillt wird, ist Vorsicht
geboten. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurde kein Einfluss von NutropinAq auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

NutropinAq ist nahezu ,,natriumfrei“
Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3.Wie ist NutropinAq anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die NutropinAg-Therapie soll von Arzten, die Uber Erfahrungen im Be-
reich ,Wachstumshormonmangel* verfligen, eingeleitet und regelmaRig
Uberwacht werden.

lhr Arzt wird die zu injizierende NutropinAg-Dosis festlegen. Bitte andern
Sie diese Dosierung nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Kindern mit Wachstumshormonmangel:
0,025 - 0,035 mg/kg Korpergewicht, taglich unter die Haut injiziert (subku-
tane Injektion).

Bei Médchen mit Turner-Syndrom:
Bis zu 0,05 mg/kg Korpergewicht, taglich unter die Haut injiziert (subku-
tane Injektion).

Bei Kindern mit chronischer Niereninsuffizienz:

Bis zu 0,05 mg/kg Korpergewicht, taglich unter die Haut injiziert (subku-
tane Injektion).

Die NutropinAg-Therapie kann bis zum Erhalt einer Nierentransplanta-
tion fortgesetzt werden.

Bei Erwachsenen mit Wachstumshormonmangel:

Niedrige Anfangsdosen von 0,15 - 0,3 mg, taglich unter die Haut injiziert
(subkutane Injektion). Danach kann die Dosis, je nachdem wie Sie auf
die Behandlung ansprechen, von lhrem Arzt erhéht werden. Die endgil-
tige Dosis liegt selten tber 1,0 mg/Tag. Im Allgemeinen sollte Ihnen die
niedrigste Dosis, die zu einem Ansprechen fihrt, verabreicht werden.

Die Behandlung mit NutropinAq ist eine Langzeittherapie. Wenn Sie wei-
tere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wie NutropinAq zu injizieren ist

lhr Arzt wird die zu injizierende NutropinAg-Dosis festlegen. Sie missen
NutropinAg jeden Tag unter die Haut injizieren (subkutane Injektion). Es
ist wichtig, dass Sie dabei jedes Mal eine andere Stelle fiir die Injektion
auswahlen, um zu verhindern, dass Ihre Haut geschadigt wird.
NutropinAg wird als Losung zur Mehrfachanwendung geliefert. Wenn
die Losung nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank trib ist, darf der
Inhalt nicht injiziert werden. Die Lésung vorsichtig schwenken. Den In-
halt nicht stark schtteln; das Protein konnte dadurch denaturieren.

Fur die NutropinAg-Injektion sollten Sie den NutropinAq Pen verwenden.
Fur jede Injektion sollten Sie eine neue sterile Injektionsnadel benutzen.
Lesen Sie alle Anwendungshinweise (siehe Ruckseite) sorgfaltig durch,
bevor Sie den NutropinAq Pen erstmalig verwenden.

Am Anfang der Therapie wird empfohlen, dass ein Arzt oder eine Kran-
kenschwester Ihnen die Injektion verabreicht und Sie anleitet, wie der
NutropinAg Pen verwendet wird. Nach dieser Ubung werden Sie in der
Lage sein, sich selbst die Injektion zu verabreichen oder diese von einer
Betreuungsperson verabreicht zu bekommen.

Wenn Sie eine groRere Menge von NutropinAq angewendet haben,
als Sie sollten

Falls Sie versehentlich mehr NutropinAq injiziert haben, als Sie sollten,
fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie zu viel NutropinAq angewendet haben, kann lhr Blutzucker
zunachst sinken und zu niedrig werden und anschlieBend zu hoch an-
steigen (Hyperglykamie).

Wenn Sie Uber eine langere Zeit (Jahre) zuviel NutropinAq anwenden,
kénnen einige Korperteile, wie Ohren, Nase, Lippen, Zunge und Wangen-
knochen tbermafig wachsen (Gigantismus und/oder Akromegalie).

Wenn Sie die Anwendung von NutropinAq vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige An-
wendung ausgelassen haben. Setzen Sie die Anwendung mit der Ubli-
chen Dosierung am nachsten Tag fort und informieren Sie lhren Arzt bei
Ihrem nachsten Arzttermin.

Wenn Sie die Anwendung von NutropinAq abbrechen

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie die Behandlung mit NutropinAq
abbrechen. Wenn Sie die NutropinAg-Behandlung zu frih beenden oder
zu lange unterbrechen, werden die Ergebnisse nicht wie erwartet sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn sich Muttermale und/oder
Leberflecken (melanozytirer Naevus) verdndern oder wachsen.
Wenn Tumoren auftreten oder frithere Tumoren erneut wachsen
(von lhrem Arzt bestitigt), muss die Behandlung mit NutropinAq so-
fort abgebrochen werden. Diese Nebenwirkung kommt gelegent-
lich vor und kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen Sehstérungen,
starke oder haufige Kopfschmerzen begleitet von Ubelkeit oder
Erbrechen, auftreten. Dies kdnnten Anzeichen einer voriibergehen-
den Erh6hung des Hirndrucks (intrakranieller Hochdruck) sein.
Wenn Sie intrakraniellen Hochdruck haben, kann lhr Arzt entschei-
den, die NutropinAg-Therapie voriibergehend einzuschréanken
oder ganz einzustellen. Die Therapie kann wieder begonnen wer-
den, wenn diese Episode vorbei ist. Diese Nebenwirkung ist selten
und kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten.

Andere Nebenwirkungen umfassten:

Sehr haufig (wahrscheinliches Auftreten bei mehr als 1 von 10
Patienten)

Schwellungen an Handen und FiRen infolge von Flissigkeitseinlage-
rungen (periphere Odeme), die manchmal mit lokalen Muskelschmerzen
(Myalgie) und Schmerzen im Gelenk (Arthralgie) assoziiert sind. Diese
Nebenwirkungen treten im Allgemeinen bei Erwachsenen zu Beginn der
Behandlung und nur kurz auf. Bei Kindern wurden Odeme héufig berichtet.

Haufig (wahrscheinliches Auftreten bei bis zu 1 von 10 Patienten)
Schilddriisenunterfunktion, die zu niedrigem Schilddriisenhormon-Spie-
gel (Hypothyreose) fiihrt. Wenn Ihre Hypothyreose nicht behandelt wird,
kann die Wirkung von NutropinAq beeintrachtigt sein. Ihr Arzt sollte lhre
Schilddrisenfunktion regelmaRig tberprifen und Ihnen bei Bedarf ent-
sprechende Medikamente verschreiben.

Die verminderte Fahigkeit, Zucker (Glukose) aus dem Blut aufzuneh-
men, fiihrt zu hohen Blutzuckerspiegeln (Hyperglykédmie). Ihr Arzt sollte
wahrend der NutropinAg-Behandlung auf diesbezulgliche Anzeichen ach-
ten. Wenn Sie mit Insulin behandelt werden, muss |hr Arzt méglicher-
weise |hre Insulin-Dosis anpassen.

Kraftlosigkeit (Asthenie) und erhohte Muskelspannung (Hypertonie).

Schmerzen, Blutungen, Blutergiisse, Hautausschlag und Juckreiz an
der Injektionsstelle. Diese Reaktionen kdnnen durch die richtige Injekti-
onstechnik und Wechsel der Injektionsstellen vermieden werden.

Einige Patienten kdnnten Antikérper (eine Art Protein, das vom Kérper-
gebildet wird) gegen Somatropin entwickeln. Wenn Antikdrper in Patien-
ten gefunden wurden, hatte dies keine negativen Auswirkungen auf die

Wachstumsrate.

Gelegentlich (wahrscheinliches Auftreten bei bis zu 1 von 100
Patienten)

Abnahme der Anzahl der roten Blutkorperchen im Blut (Anamie), Ab-
nahme des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdamie) und Anstieg des Serum-
Phosphatspiegels (Hyperphosphatamie).

Persodnlichkeitsstorung oder abnormes Verhalten.

Anhaltendes Prickeln, Brennen, Schmerzen und/oder Taubheitsgefiihl in
der Handflache durch einen eingeklemmten Nerv am Handgelenk (Kar-
paltunnelsyndrom).

Schnelle unwillkirliche Bewegungen der Augen (Nystagmus), Schwel-
lung des Sehnervs (Papillenddem), Doppeltsehen (Diplopie), Kopf-
schmerzen, Schlafrigkeit und Schwindel.

Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Bluthochdruck (Hypertonie).

Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen (Flatulenz) und Krankheitsge-
fuhl (Ubelkeit).

Empfindliche und trockene Haut (Dermatitis exfoliativa), veranderte
Hautdicke, UbermaRiger Haarwuchs im Gesicht und am Koérper (Hirsutis-
mus), Nesselsucht (Urtikaria).

Wirbelsaulenkrimmung (Skoliose). Wenn Sie Skoliose haben, werden
Sie haufig auf eine Zunahme der Krimmung tberprift werden missen.

Knochenerkrankung, bei der sich der Oberschenkelkopf aus dem Huft-
gelenk verschiebt (Epiphysenlosung). Dies geschieht in der Regel bei
Patienten, die schnell wachsen. Patienten mit endokrinologischen Er-
krankungen sind anfélliger, eine Epiphysenlésung zu entwickeln.

Muskelschwund (Muskelatrophie), Gelenkschmerzen (Arthralgie) und
Knochenschmerzen.

Schwierigkeiten, den Harn zu halten (Harninkontinenz), haufiges Was-
serlassen (Pollakisurie) und UbermafRige Harnausscheidung (Polyurie).

Gebarmutterblutung, Ausfluss (Genitalfluor) und VergréRerung der
Brustdriisen beim Mann (Gynakomastie).

Lokal begrenzte Abnahme/Zunahme des Hautfettgewebes (Lipodystro-
phie, Atrophie/Hypertrophie an der Injektionsstelle).

VergroRerte Polypen mit ahnlichen Beschwerden wie bei vergroRerten
Mandeln (siehe seltene Nebenwirkungen).

Selten (wahrscheinliches Auftreten bei bis zu 1 von 1.000 Patienten)
Erhohung der Blutzuckerwerte (Hyperglykémie, Diabetes mellitus). Dia-
betes mellitus kann zu verstarktem Harndrang, Durst und Hunger fih-
ren. Wenn bei lhnen eines dieser Symptome auftritt, sollten Sie lhren
Arzt informieren.

VergroRerte Mandeln fiihren zu Schnarchen, Atem- oder Schluckbe-
schwerden, kurzer Unterbrechung der Atmung wahrend des Schlafes
(Schlafapnoe) oder Flissigkeit im Ohr, sowie Infektionen des Ohres.
Wenn Sie dies als besonders stérend empfinden, sollten Sie mit lhrem
Arzt sprechen.

Missempfindungen wie Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgefiihl (Paras-
thesien), abnorme Knochenentwicklung, Erkrankung, die den Verlauf
des Knochenwachstums (Osteochondrosis) beeinflusst und Muskel-
schwache.

Andere seltene Nebenwirkungen, die bei der NutropinAg-Behandlung
beobachtet wurden, sind Juckreiz am ganzen Koérper, Hautausschlag,
Sehstérungen, Gewichtszunahme, Schwindel, Durchfall, Schwellung im
Gesicht, Mudigkeit, Schmerzen, Fieber, Depression und Schlaflosigkeit
(Insomnia).

Indikationsspezifische Nebenwirkungen aus klinischen Studien
Bei Kindern mit Wachstumshormonmangel wurde haufig von Tumoren
des Gehirns (Zentralnervensystem) berichtet. Von 236 Patienten, die an
der Studie teilgenommen haben, hatten 3 Patienten einen Tumor des
Zentralnervensystems. Von 3 Patienten mit Tumoren des Zentralner-
vensystems ftrat bei 2 Patienten erneut ein Medulloblastom und bei
1 Patient ein Histiozytom auf. Siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen”.

Bei Madchen mit Turner-Syndrom wurde haufig von ungewdhnlich star-
ken Menstruationsblutungen berichtet.

Bei Kindern mit chronischer Niereninsuffizienz wurde haufig von Bauch-
fellentzindung (Peritonitis), Knochennekrose und einem erhéhten Kre-
atininspiegel berichtet. Bei diesen Kindern ist die Wahrscheinlichkeit h6-
her, einen erhéhten Hirndruck (intrakranieller Hochdruck) zu entwickeln,
mit dem hdchsten Risiko zu Beginn der Behandlung, obgleich Kinder mit
organisch bedingtem Wachstumshormonmangel und Turner-Syndrom
auch ein erhohtes Auftreten zeigten.

Bei Erwachsenen mit Wachstumshormonmangel wurde haufig von
Missempfindungen wie Kribbeln, Prickeln oder Taubheit (Parasthesien),
abnorm hohem Blutzuckerspiegel, Anstieg des Serum-Lipid (Fett)-Spie-
gels, Schiaflosigkeit, Gelenkerkrankungen, Arthrose (degenerative Gelen-
kerkrankung), Muskelschwache, Rickenschmerzen, Brustschmerzen und
VergréRerung der Brust (Gyndkomastie) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist NutropinAq aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Zylinderam-
pulle und auf dem Umkarton nach ,EXP:* bzw. ,Verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Die Blisterpackung
im Umkarton aufbewahren.

Nach Anbruch kann das Arzneimittel 28 Tage bei 2 °C — 8 °C aufbewahrt
werden. Die verwendete Zylinderampulle darf zwischen den Injektionen
nicht aus dem NutropinAqg Pen entfernt werden.

Sie dlrfen NutropinAg nicht verwenden, wenn Sie feststellen, dass die
Lésung trib ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NutropinAq enthalt

- Der Wirkstoff von NutropinAq ist Somatropin*.

* Somatropin ist ein humanes Wachstumshormon, das aus Escherichia
coli-Zellenmittels rekombinanter DNA-Technologie gewonnen wurde.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, verflissigtes Phenol,
Polysorbat 20, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Wasserfreie Citronensaure,
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie NutropinAq aussieht und Inhalt der Packung

NutropinAq ist eine Injektionslésung (in einer Zylinderampulle (10 mg/2 ml)
- Packungsgréen mit 1, 3 und 6 Zylinderampullen). Die Lésung zur
Mehrfachanwendung ist durchsichtig und farblos.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr
gebracht.

Parallel vertrieben und umgepackt von:

axicorp Pharma B.V., Nassauplein 30, NL-2585 EC Den Haag
Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber: Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100
Boulogne-Billancourt, Frankreich

Hersteller: IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Pla-
teau de Signes, CD no 402, 83870 Signes, Frankreich
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Falls Sie weitere Informationen lber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Ipsen Pharma parstavnieciba

Ipsen NV Tel: +371 676 22233
Tél/Tel: + 32 -9 - 243 96 00
Bbnrapus Lietuva

Biomapas UAB
Ten.: + 370 37 366307

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.o.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Fin-
land, Sverige, Island

Institut Produits Synthése (IPSEN)
AB

TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH Ipsen Poland Sp. z o.0.
Tel: + 49 89 2620 432 89 Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Eesti Portugal
CentralPharma Communications Ipsen Portugal — Produtos Far-
macéuticos, S.A.

Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. + 370 700 33305

Magyarorszag

Ipsen Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36-1-555-5930
Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V. Tel:
+ 31 (0) 23 55 41 600

Polska

Tel: +372 601 5540 Portugal
Tel: + 351 - 21 - 412 3550
EAAada, Kotrpog, Malta Romania

Ipsen MovotrpéowTrn EMNE EAAGSa
TnA: + 30 - 210 - 984 3324
Espaia

Ipsen Pharma S.A.U.

Tel: + 34 - 936 - 858 100

France, Hrvatska
Ipsen Pharma
Tél:+33-1-58335000

Ireland, United Kingdom
(Northern Ireland)

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: + 44 (0)1753 62 77 77

Italia

Ipsen SpA

Tel: +39-02 -39 2241

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Europaischen Arzneimittel-Agentur www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: +40 (021) 231 27 20

Slovenija
Biomapas UAB
Tel: + 370 37 366307

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Hrvatska
Biomapas Zagreb d.o.o.
Tel: + 385 17 757 094

NutropinAq® Pen Gebrauchsanweisung fiir die Anwendung mit
NutropinAq

INJIZIEREN SIE DAS ARZNEIMITTEL ERST DANN SELBST, WENN
IHR ARZT ODER IHRE KRANKENSCHWESTER SIE GRUNDLICH IN
DER RICHTIGEN TECHNIK UNTERWIESEN HAT.

Achtung:

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig, bevor Sie den
NutropinAg Pen anwenden. Wir empfehlen auch, den Arzt oder die
Krankenschwester um eine Demonstration zu bitten.

Der NutropinAq Pen darf nur mit NutropinAg-Zylinderampullen (zur sub-
kutanen Anwendung) verwendet werden.

Wie in der Abbildung unten dargestellt, sind der NutropinAq Pen und die
Zylinderampullen in zwei Modellen (mit oder ohne zusatzliche gelbe
Farbe) erhaltlich. Die Funktionsweise des Pens und der Inhalt der Zylin-
derampullen beider Modelle sind dieselben. Beide NutropinAg-Zylin-
derampullenmodelle kénnen mit beiden NutropinAq Pen—Modellen
verwendet werden.

Bitte verwenden Sie nur die Pen-Injektionsnadeln, die lhnen |hr Arzt oder
Ihre Krankenschwester empfohlen hat.

Die Dosisskala neben dem Fenster im Zylinderampullenhalter darf nicht
zur Messung der Dosis verwendet werden. Sie dient nur zum Abschéat-
zen der in der Zylinderampulle verbleibenden Restmenge. Bitte verlas-
sen Sie sich beim Einstellen einer Injektionsdosis von NutropinAq stets
auf die digitale Dosisanzeige und nicht auf das Klickgerausch. Das Klick-
gerausch ist nur die akustische Bestatigung, dass sich der schwarze Do-
sisknopf bewegt hat.

Pen und Zylinderampullen miissen stets an einem sauberen und siche-
ren Ort im Kihlschrank bei einer Temperatur von 2 °C — 8 °C und au-
Rerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahrt werden. Das
Arzneimittel muss vor intensivem Licht geschitzt werden. Auf Reisen
muss |hr NutropinAg Pen in einer Kihltasche aufbewahrt werden.
NutropinAq kann taglich fur maximal eine Stunde auRerhalb des Kihl-
schranks gelagert werden. Umgebungen mit extremen Temperaturen
sind zu vermeiden. Vor der Anwendung muss das Verfallsdatum auf der
Zylinderampulle Uberpruft werden.

Bitte beachten Sie zum Schutz vor Ausbreitung von Infektionen fol-
gende SicherheitsmaBnahmen:

- Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife, bevor Sie
lhren Pen verwenden.

- Reinigen Sie das Septum der Zylinderampulle mit einem Alkoholtupfer
oder einem alkoholgetrankten Wattebausch.

- Vermeiden Sie es, das Septum der Zylinderampulle zu berihren.

- Falls Sie versehentlich das Septum der Zylinderampulle beriihrt ha-
ben, reinigen Sie es mit einem Alkoholtupfer.

- Verwenden Sie die gleiche Pen-Injektionsnadel nicht fir mehrere Per-
sonen.
Verwenden Sie die Pen-Injektionsnadeln nur einmal.

Bestandteile des NutropinAq Pen:

Unten sehen Sie die Teile, die fiir die Verabreichung einer Injektion be-
notigt werden. Bitte legen Sie vor Gebrauch alle Bestandteile bereit.

Passive Nadelfiihrung Aklive Nadelfuhrung
Pen-Kappe (wenn zutreffend) (wenn zutreffend)

& &

Schwarzer

Digitale Arretierknopf

Dosisanzeige

Schwarzer
Dosisknopf

Weilke Ruckstelitaste

Zylinderampullenhalter

NutropinAg-Zylinderampulle
Injektionsnadel-Trager

Ihre NutropinAg-Zylinderampulle und Pen erhalten Sie separat.
Teil I: Vorbereitung und Injektion

Bitte befolgen Sie die Anweisungen in diesem Abschnitt, wenn Sie den
Pen zum ersten Mal verwenden oder eine leere Zylinderampulle erset-
zen wollen.

Uberprifen Sie vor Gebrauch alle neuen Zylinderampullen. Gelegentlich
kénnen nach der Lagerung im Kihlischrank kleine farblose Teilchen in
der NutropinAg-L6sung sein. Dies ist fur proteinhaltige Losungen wie
NutropinAq nicht ungewohnlich und beeinflusst die Wirksamkeit des Pro-
dukts nicht. Warten Sie bis die Zylinderampulle Raumtemperatur ange-
nommen hat und schwenken Sie sie vorsichtig. Nicht schitteln. Wenn
die Lésung trib oder milchig ist oder Feststoffe enthalt, darf die Zylin-
derampulle nicht verwendet werden. Geben Sie die Zylinderampulle |h-
rem Apotheker oder Arzt zurlick.

1. Entfernen Sie die griine Pen-Kappe und
schrauben Sie den Zylinderampullenhal-
ter vom Pen ab. Wenn notwendig nehmen
Sie die leere Zylinderampulle heraus und
entsorgen sie ordnungsgemalf.

2. Dricken Sie auf die weilRe Riickstelltaste.

3. Drehen Sie den schwarzen Dosisknopf
entgegen dem Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag in seine Ausgangsposition zu-
rick (siehe Abbildung). Drehen Sie an-
schlieRend den Dosisknopf im Uhrzei-
gersinn, bis die erste Klick-Position er-
reicht ist (ungefahr %4 Drehung). Dadurch
wird sichergestellt, dass der Pump-
kolben wieder in seine Ausgangsposi-
tion zurlickgesetzt wird. Wenn dies vor
dem erstmaligen Driicken des Dosis-
knopfes versaumt wird, wird NutropinAq
aus der Injektionsnadel gepresst oder
die Zylinderampulle kann brechen.

4. Legen Sie die Zylinderampulle in den
Zylinderampullenhalter und schrauben
Sie diesen wieder auf den Pen. (Ach-
ten Sie darauf, das Septum der Zylin-
derampulle nicht zu beriihren.)

5. Entfernen Sie das Papiersiegel von einem neuen Injektionsnadel-
Trager und schrauben Sie ihn auf den Zylinderampullenhalter.

6. Ziehen Sie vorsichtig beide Schutzkappen von der Injektionsnadel.
Werfen Sie die groRere Schutzkappe nicht weg, weil sie spater fur die
ordnungsgemal3e Entfernung und Entsorgung der Injektionsnadel
bendtigt wird.

7. Halten Sie den Pen so, dass die Injekti-
onsnadel nach oben zeigt und klopfen
Sie leicht auf den Zylinderampullenhal-
ter, damit eventuell vorhandene Luft-
blaschen an die Oberflache steigen.
Halten Sie den Pen weiterhin aufrecht
und driicken Sie den schwarzen Dosis-
knopf, bis er mit einem Klick einrastet.
Ein Tropfen Losung sollte zu sehen sein.
Haben Sie Geduld. Wenn das Arznei-
mittel nicht innerhalb von wenigen
Sekunden erscheint, miissen Sie die
weiBe Riickstelltaste eventuell noch
einmal driicken.

8. Wenn kein Arzneimitteltropfen er-
scheint, driicken Sie erneut die weilte
Rickstelltaste. Drehen Sie anschlie-
Bend den schwarzen Dosisknopf im
Uhrzeigersinn (siehe Abbildung) um ei-
nen Klick (0,1 mg). Wenn Sie den Knopf
versehentlich zu weit drehen, drehen
Sie ihn wieder um einen Klick zuriick
(0,1 mg).

9. Halten Sie den Pen weiterhin aufrecht und driicken Sie erneut den
schwarzen Dosisknopf. Beobachten Sie, ob an der Nadelspitze ein
Tropfen des Arzneimittels erscheint. Wiederholen Sie Schritt 8 und
9 solange, bis ein Tropfen erscheint.

10. Dricken Sie die weille Rickstelltaste.

11. Stellen Sie die benétigte Dosis durch
Drehen des schwarzen Dosisknopfes
ein. Wenn Sie nicht die volle Dosis ein-
stellen kénnen, legen Sie entweder eine
neue Zylinderampulle ein (wie zuvor
beschrieben) oder injizieren Sie eine
Teildosis. Setzen Sie anschlieRend eine
neue Zylinderampulle ein, um die Rest-
dosis zu verabreichen. Ihr Arzt oder lhre
Krankenschwester werden lhnen erkla-
ren, wie die letzte Dosis in der Zylin-
derampulle verabreicht werden muss.

Bereiten Sie die Injektionsstelle durch Abwischen mit einem
antiseptisch impragnierten Tupfer vor. Mégliche Injektionsstellen
sind die Oberarme, der Bauch und die Oberschenkel. Wechseln
Sie die Injektionsstellen, um Beschwerden zu vermeiden. Sie soll-
ten auch dann die Injektionsstellen wechseln, wenn Sie eine Vor-
liebe fiir eine bestimmte Stelle haben.
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3 ™ 12. Wenn Sie die passive Nadelfiihrung (oder
keine Nadelfuhrung) verwenden, fahren
Sie bitte mit Schritt 13 fort. Wenn Sie die
aktive Nadelfiihrung verwenden, schie-
ben Sie sie auf den Pen und driicken Sie
die 2 schwarzen Arretierkndpfe auf der
Nadelfiihrung bis zur Spitze.

13. Setzen Sie die Spitze des Pen auf die vorbereitete Injektionsstelle
und driicken Sie die Injektionsnadel in die Haut, indem Sie den Pen
nach unten driicken, bis die Nadelfiihrung vollstdndig nach unten
gedrickt ist. lhr Arzt oder lhre Krankenschwester werden Ihnen zei-
gen, wie Sie dabei vorgehen mussen. Jetzt kénnen Sie die Dosis
verabreichen. Drucken Sie auf den schwarzen Dosisknopf. Halten
Sie den Dosisknopf nach dem Ausstofen der Dosis 5 Sekunden
lang gedriickt und ziehen Sie den Pen dann aus der Haut. Dabei
kann ein Tropfen Blut erscheinen. Wenn Sie mdchten, kénnen Sie
ein Pflaster auf die Injektionsstelle kleben.

14. Ziehen Sie die Nadelfihrung vom Pen ab (falls Sie sie verwendet
haben) und legen Sie die groRere Schutzkappe der Pen-Injektions-
nadel auf eine flache Oberflache. Schieben Sie die Injektionsnadel
hinein und driicken Sie die Schutzkappe vollstandig auf die Injekti-
onsnadel. Drehen Sie die Injektionsnadel ab und werfen Sie sie in
den speziell dafiir vorgesehenen Abfallbehalter. |hr Arzt oder Ihre
Krankenschwester werden Ihnen erklaren, wie die zur Injektion ver-
wendeten Utensilien richtig entsorgt werden. Bewahren Sie |hren
Abfallbehalter stets fir Kinder unzugéanglich auf.

15. Setzen Sie die Pen-Kappe auf den Pen und legen Sie den Pen mit

eingedriicktem Dosisknopf wieder in sein Etui. Sie sollten den Pen
stets im Kiihischrank aufbewahren. Die verwendete Zylinderampulle
darf zwischen den Injektionen nicht aus dem Pen entfernt werden.
NICHT EINFRIEREN.

Fiir die Folgeinjektionen mit dem NutropinAqg Pen bringen Sie eine
neue Injektionsnadel an, driicken die weiBe Riickstelltaste und wéh-
len lhre Dosis.

Teil ll: Aufbewahrung und Pflege
Bitte befolgen Sie die nachfolgenden Tipps, um die richtige Pflege lhres
NutropinAq Pen zu gewahrleisten:

- Bewahren Sie lhren NutropinAq Pen und die Zylinderampulle stets im
Kuhlschrank und vor Licht geschutzt auf, wenn Sie sie nicht benutzen.

- Sie kdnnen Pen und Zylinderampulle bis zu 45 Minuten vor der An-
wendung aus dem Kihischrank nehmen.

- Ihr NutropinAq Pen und/oder die Zylinderampulle durfen nicht einfrie-
ren. Setzen Sie sich mit lnrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester in
Verbindung, um Ersatz zu bekommen, wenn der Pen oder die Zylin-
derampulle nicht funktionieren.

- Vermeiden Sie extreme Temperaturen. Die Losung in der Zylinderam-
pulle ist nach Anbruch 28 Tage bei 2 °C — 8 °C stabil.

- Wenn |hr Pen gereinigt werden muss, dirfen Sie ihn nicht in Wasser
eintauchen. Wischen Sie Schmutz mit einem feuchten Tuch ab. Ver-
wenden Sie keinen Alkohol.

- Beim Einlegen einer neuen Zylinderampulle miissen Sie Teil I, Schritt
8 und 9 unter Umstanden bis zu insgesamt 6-mal wiederholen
(0,6 mg), um Luftblaschen zu entfernen. Kleine Blaschen kénnen blei-
ben, sie haben keinen Einfluss auf die Dosis.

- Die im Gebrauch befindliche Zylinderampulle verbleibt im Pen. Sie
darf zwischen den Injektionen nicht aus dem Pen entfernt werden.

- Die NutropinAg-Zylinderampulle kann bis zu 28 Tage lang verwendet
werden.

- Lagern Sie den NutropinAq Pen nicht mit aufgesetzter Injektionsnadel.

- Vermeiden Sie die Verwendung des Pens neben oder auf anderen
Geraten, da dies zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit fiihren kann und die
Leistung des Pens beeintrachtigt.

Darlber hinaus sollten tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate

nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des Pens verwendet

werden. Andernfalls konnte dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung
des Pens fiihren.

Teil lll: Injektionsnadeln fiir den NutropinAq Pen

lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester werden lhnen die Injektionsnadel
empfehlen, die fir Sie die Richtige ist. Verwenden Sie nur die empfoh-
lenen Injektionsnadeln.

Injektionsnadeln von anderen Landern passen unter Umstanden nicht
auf lhren NutropinAg Pen. Wenn Sie auerhalb européischer Lander
verreisen, mussen Sie sicherstellen, dass Sie gentigend Injektionsna-
deln fur die Dauer Ihres Aufenthalts mitnehmen.

Teil IV: Haufige Fragen

F: Muss ich die Injektionsnadel jedes Mal, wenn ich meinen
NutropinAqg Pen benutze, auswechseln?

A: Ja. Fur jede Injektion ist eine neue Injektionsnadel zu verwenden.
Die Injektionsnadel ist nur beim ersten Gebrauch steril.

Wo sollte ich meinen NutropinAq Pen aufbewahren?

Ihr NutropinAq Pen sollte in seinem Etui im Kihlschrank aufbewahrt
werden, wenn eine Zylinderampulle eingesetzt ist. Auf Reisen bewahren
Sie lhren Pen im Etui in einer Kiihltasche auf. NICHT EINFRIEREN.

Warum muss ich mein Arzneimittel im Kiihlschrank aufbewahren?
Um seine Wirksamkeit aufrechtzuerhalten.

Kann ich meinen NutropinAq Pen in den Gefrierschrank legen?
Nein. Bei Gefriertemperaturen werden Pen und Arzneimittel beschadigt.

Wie lange kann ich meinen NutropinAq Pen und die Zylin-
derampulle auBerhalb des Kiihlschranks lagern?

Wir empfehlen maximal eine Stunde. lhr Arzt oder Ihre Krankenschwes-
ter werden lhnen erldutern, wie der Pen aufbewahrt werden muss.

Was ist die Hochstdosis, die der NutropinAq Pen mit einer Injek-
tion abgeben kann?

Mit dem NutropinAq Pen kénnen Dosen im Bereich von einer Min-
destdosis von 0,1 mg bis zu einer Hoéchstdosis von 4,0 mg
(40 Klicks) verabreicht werden. Wenn Sie versuchen, mehr als 4 mg
mit einer Injektion zu verabreichen, wird das Arzneimittel entweder
aus der Injektionsnadel gepresst oder die Zylinderampulle wird
extremem Druck ausgesetzt und kann brechen.

Ist es moglich, den schwarzen Dosisknopf zuriickzudrehen,
wenn ich ihn um zu viele Klicks gedreht habe?

Ja. Sie kdnnen den schwarzen Dosisknopf zuriickdrehen, bis die
richtige Dosis in der digitalen Dosisanzeige erscheint.

Was muss ich tun, wenn die Zylinderampulle nicht mehr genug
Losung fiir meine nachste Dosis enthélt?

lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester werden lhnen erlautern, wie Sie
bei der Verabreichung der letzten Dosis in der Zylinderampulle vor-
gehen mussen.

F: Warum muss ich den schwarzen Dosisknopf auf meinem
NutropinAq Pen jedes Mal zuriickdrehen, wenn ich die Zylin-
derampulle austausche?

A: Dadurch wird sichergestellt, dass der Pumpkolben vollstandig in
seine Ausgangsposition zurlickgeht. Wenn dies versaumt wird, tritt
Flissigkeit aus der Injektionsnadel aus, wenn eine neue Zylin-
derampulle in den Pen eingelegt wird.

F: Kann ich meinen NutropinAq Pen auch ohne Nadelfiihrung be-
nutzen?

A: Ja. lhr NutropinAg Pen funktioniert auch ohne Nadelfiihrung. Die
Nadelfiihrung ist nicht zwingend notwendig. Sie dient lediglich als
Hilfe bei der Injektion.

Was sollte ich tun, wenn ich meinen NutropinAq Pen fallen ge-
lassen habe?

A: Wenn Sie den NutropinAq Pen fallen gelassen haben, mussen Sie
Uberprifen, ob die Zylinderampulle beschéadigt ist. Sie sollten auch
den Pen uberprifen, um sicherzustellen, dass sich der schwarze
Dosisknopf richtig nach oben und unten bewegt und dass die digitale
Dosisanzeige funktioniert. Wenn Ihre Zylinderampulle oder |hr Pen
beschadigt sind, missen Sie Ihren Arzt oder lhre Krankenschwester
informieren und um Ersatz bitten.

Wie lange kann ich meinen NutropinAq Pen benutzen?
Der NutropinAg Pen kann 24 Monate ab dem ersten Gebrauch ver-
wendet werden.

Was bedeutet das blinkende ,bt’ in der digitalen Dosisanzeige?
Die Batterie in lhrem NutropinAq Pen ist fast entladen. Bitte setzen
Sie sich mit Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester wegen eines
Ersatz-Pen in Verbindung. Die Batterien haben in der Regel eine
Lebensdauer von 24 Monaten. Wenn das ,bt’ zum ersten Mal auf-
blinkt, reicht die Restenergie in der Batterie noch fiir 4 Wochen.

Was bedeutet ein blinkendes "[=]" auf der LCD-Anzeige?

Erste Warnung vor dem Ende der Lebensdauer: Bei der Inbetrieb-

nahme zeigt das blinkende Warnsignal "Ende der Lebensdauer" das

bevorstehende Ende der Lebensdauer des Pens an. Das "Ende der

Lebensdauer"-Warnsignal wird anstelle der letzten Dosis angezeigt.

Der Pen wird noch etwa einen Monat lang funktionieren, bevor die

Anzeige dauerhaft abgeschaltet wird.

F: Wie erhalte ich Ersatz fiir meinen NutropinAq Pen?

A: Setzen Sie sich mit Inrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester in Ver-
bindung, wenn Sie ein Ersatzteil benétigen oder wenn Sie den ge-
samten Pen ersetzen miissen.

Falls weitere Informationen gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit

dem ortlichen Vertreter in Verbindung. Der ortliche Vertreter und der

Hersteller des NutropinAg Pen sind dieselben, die fir das Arzneimittel

genannt werden. Entnehmen Sie bitte Abschnitt 6 die Kontaktadresse.

C€ 0459

Hersteller: IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Pla-
teau de Signes, CD no 402, 83870 Signes, Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2023.
NutropinAqg/P5/08-2023
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