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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢éo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIOMATROP
somatropina humana recombinante

APRESENTACOES
Po lidfilo injetavel 4 Ul: embalagens com 1 frasco-ampola + 1 diluente.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de BIOMATROP contém:

somatropina humana reCoOmMbBINANTE. ..........cuuiiiiiii e 4 Ul
Excipientes: glicina, fosfato de sddio dibasico e fosfato de sédio monobdésico.

Diluente: Agua Para iNJEIAVEIS. ........uuuuiuuiiiiiiiiiiiiiiee e 1ml

- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIOMATROP ¢é destinado ao tratamento de deficiéncias de crescimento decorrentes
da secrecao diminuida ou auséncia de um horménio produzido pela hipo6fise (hormonio
de crescimento ou somatropina), por doencas como a Sindrome de Turner ou
insuficiéncia renal cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BIOMATROP é um medicamento obtido através de engenharia genética, constituindo-
se numa proteina totalmente idéntica ao horménio de crescimento secretado pela
hipofise humana.

BIOMATROP estimula o crescimento esquelético em pacientes pediatricos com
deficiéncia do hormonio do crescimento com acado sobre as placas epifisarias (areas
localizadas nas extremidades dos 0ssos responsaveis pelo crescimento) dos 0ssos
longos. O tratamento com hormonio de crescimento resulta também no aumento do
namero e do tamanho das células musculares esqueléticas e na sintese de sulfato de
condroitina e colageno, componentes da estrutura musculo-esquelética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIOMATROP ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a um ou mais
componentes da formula, incluindo alergia prévia a bactéria E.coli.

Em caso de retardo de crescimento, BIOMATROP néo deve ser utilizado em pacientes
com epifises 0sseas ja consolidadas.

BIOMATROP néo deve ser utilizado em pacientes que tenham doengas que afetam a
retina (localizada na parte interna do olho) como a retinopatia diabética ativa
proliferativa ou ndo-proliferativa, bem como néo deve ser utilizado em pacientes com
qualquer evidéncia de tumor.

Caso ocorra a descoberta ou ja exista acompanhamento para um tumor em atividade,
em qualquer parte do corpo, o medicamento deve ser descontinuado.

Caso exista o diagnostico de um conjunto de manifestacées clinicas denominados de
Sindrome de Prader-Willi, a medicacdo ndo devera ser utilizada.

Biomatrop_BU 02_VP



Biosmtética

uma empresa ache

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O tratamento com BIOMATROP deve ser feito somente por médicos experientes no
diagnostico e controle do paciente com deficiéncia do horménio do crescimento
(disfuncéo de crescimento).

Em caso de administracdo subcutanea, é aconselhavel variar o local de aplicacédo a
fim de evitar a possivel ocorréncia de lipodistrofia (perda de gordura) local.
Recomenda-se manter controle constante de pacientes portadores de psoriase.

A terapia com BIOMATROP pode estar associada, no periodo inicial, com
desenvolvimento de hipoglicemia (queda dos niveis de glicose no sangue)
posteriormente 0 hormdnio de crescimento pode induzir um estado de resisténcia
insulina com o desenvolvimento de hiperglicemia (aumento dos niveis de glicose no
sangue); por este motivo, 0s pacientes devem ser constantemente monitorados quanto
aos niveis de glicose sanguinea.

Pacientes com diabetes mellitus podem necessitar de ajuste na sua terapia
antidiabética.

A terapia com medicamentos glicocorticéides pode inibir o crescimento induzido pelo
hormonio de crescimento.

Alguns pacientes podem desenvolver hipotireoidismo (deficiéncia no funcionamento da
tiredide) durante o tratamento com o horménio de crescimento. Portanto, deve ser
realizada avaliacdo periédica da funcao tireoidiana e tratamento de reposi¢do, se
necessario.

A duracdo do tratamento é determinada pelo médico e o tratamento deve continuar
enquanto o paciente responder, até que o paciente adquira a estatura de adulto
maduro ou até que as epifises 0sseas se fechem.

Observacado: ndo ha ainda resultados disponiveis sobre a eficacia da utilizacdo a longo
prazo do horménio de crescimento na Sindrome de Turner e o tratamento deve ser
realizado sob o estrito controle médico.

(0]
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Este medicamento pode causar doping.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis a acdo do horménio de crescimento e,
portanto, sdo mais propensos a desenvolver reacdes adversas. A administracdo de
BIOMATROP a esses pacientes deve ser cautelosa e sempre se iniciar com a menor
dose possivel.

Gravidez e lactacao

N&o se recomenda que o medicamento seja utilizado em mulheres gravidas ou em
fase de amamentacéo.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
meédica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Horménios esteréides anabolizantes, androgénios, estrogénios e/ou hormonios
tireoidianos podem acelerar o fechamento de epifises 0sseas.

O uso concomitante com hormdnios adrenocorticéides, glicocorticéides, ACTH (
hormdnio adrenocorticotréfico) e corticosterdides, principalmente na utilizagéo crénica,
diminui a eficicia da terapia do hormonio de crescimento.

O horménio de crescimento pode desencadear resisténcia a insulina em diabéticos;
portanto, recomenda-se uma monitorizacéo constante da glicemia.

Em caso de déficit concomitante de ACTH, o tratamento eventual com glicocorticéides
deve ser ajustado para evitar o efeito inibidor do crescimento.
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A seguir estéo listadas as principais interacbes de BIOMATROP, de acordo com sua
gravidade:

Interagdo medicamento-medicamento

- Gravidade: moderada

A associacdo entre somatropina humana recombinante e medicamentos como
clorpropamida, glimepirida, glipizida, glibenclamida, insulina, nateglinida, repaglinida
ou tolbutamida pode levar a alteracdes do controle glicémico pela diminuicdo da
sensibilidade a insulina.

O uso associado de somatropina humana recombinante e o0 acetato de cortisol,
prednisona e outros corticoides pode levar a diminuicdo dos efeitos do horménio de
crescimento pela inibicdo da 11-betahidroxiesteréide desidrogenase.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

A literatura cita as seguintes interacbes medicamento-exame laboratorial, apesar de
ndo possuirem significancia clinica relevante: aumento dos niveis de triglicérides ,
aumento da  fosfatase alcalina, aumento dos niveis da enzima
creatinofosquinase,aumento da enzima lactato desidrogenase, glicosuria (perda de
glicose na urina), hipocalemia (baixos niveis de potassio no sangue), acidose,
hipoalbuminemia (baixos niveis de albuma no sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cada frasco-ampola de BIOMATROP contém p6 liofilizado branco ou quase branco,
gue, apo6s a reconstituicdo, se torna uma solucao para aplicagéo injetavel.

Conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8°C). Nao congelar. Em caso de
congelamento, desprezar o produto.

Apés preparo, manter sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8°C) por 7 dias.
N&o congelar.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Antes do uso, reconstituir o pé liofilizado com 1 ml de agua para injecdo. Fazer
movimentos giratérios suaves até sua completa dissolu¢cdo. Nao agitar a solugéo
durante a preparacéo.

BIOMATROP deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular ou
subcutanea.
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Antes e apds a administracdo, deve-se limpar o tampdo com algoddo embebido em
alcool isopropilico para prevenir contaminagdo por extracdes repetidas.

Em caso de administracdo subcutanea, é aconselhavel variar o local de aplicacdo a
fim de evitar a possivel ocorréncia de lipodistrofia (perda de gordura) local.

A administracdo do medicamento por via diferente da recomendada pode acarretar a
nao eficdcia da medicacao ou a ocorréncia de efeitos adversos.

Posologia

A dose deve ser determinada individualmente e somente devera ser estabelecida pelo
médico. De um modo geral, recomenda-se a dose de 0,50-0,70 Ul/kg/semana ou,
aproximadamente, 12 Ul/m?%semana, divididas em 6-7 injecdes subcutaneas ou 2-3
injecdes intramusculares.

Na Sindrome de Turner, recomendam-se doses de 1,0 Ul/kg de peso corporal/semana
ou 30 Ul/m%*/semana, administradas por via subcuténea. Alternativamente, a dosagem
semanal pode ser dividida em doses diarias iguais.

ldosos

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis a acdo do horménio de crescimento e,
portanto, sdo mais propensos a desenvolver reacdes adversas. A administracdo de
BIOMATROP a esses pacientes deve ser cautelosa e sempre se iniciar com a menor
dose possivel.

Insuficiéncia renal

A eliminacdo da somatropina pode estar reduzida em pacientes com insuficiéncia renal
cronica. Em pacientes sob hemodidlise, a administragdo de BIOMATROP deve ser
realizada a noite, antes de deitar ou pelo menos 3 a 4 horas apds a hemodialise para
prevenir a ocorréncia de hematomas. Pacientes em dialise peritoneal crénica ciclica
devem receber a dose de BIOMATROP pela manhd, apds completar a dialise.
Pacientes em dialise peritoneal continua ambulatorial devem receber a dose de
BIOMATROP a noite, por ocasido do horario da troca noturna.

Insuficiéncia hepatica

A eliminacdo da somatropina pode estar diminuida em pacientes hepatopatas
crénicos.

Mulheres sob terapia de reposicao estrogénica oral (reposi¢cdo hormonal).
Mulheres sob terapia de reposicdo estrogénica oral podem necessitar de doses
maiores.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A dose e a frequéncia de administracdo devem ser definidas pelo médico. Em caso de

esquecimento da administracdo, deve-se aguardar o horario da proxima dose e

retomar o esquema habitual. Nao aplicar duas doses de uma s6 vez.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacodes adversas ao BIOMATROP foram classificadas da seguinte forma:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
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ReacBes muito comuns: Cardiovasculares: edema periférico e edema facial.
Dermatolégicas: eczema (inflamagcdo da pele com sintomas de inchago local,
vermelhid&o e coceira), reacdes da pele no local de aplicacdo da injecéo.

Enddcrinas: aumento do nivel de hemoglobina glicada em criancas, hipotireoidismo
(16%).

Gastrintestinais: dor abdominal, nduseas e vomitos.

Hematoldgicas: eosinofilia (aumento das células tipo eosindfilo no sangue),
hematomas (9%).

Musculo-esqueléticas: dores articulares e dores musculares.

Neuroldgicas: parestesias (perda de sensibilidade).

Otolégicas: distirbios da audicao e otite externa.

Respiratorias: rinite.

Infecciosas: infeccdes virais, sintomas semelhantes aos da gripe.

Reacdo comum Cardiovasculares: aumento da presséao arterial.

Dermatolégicas: aumento da sudorese.

Enddécrinas: diagnéstico de diabetes em pacientes sem diagndstico prévio da doencga,
aumento dos niveis de triglicérides, intolerancia a glicose.

Gastrintestinais: gastroenterite.

Imunolégicas: desenvolvimento de anticorpos anti-proteina da somatropina.
Musculo-esqueléticas: escoliose adquirida, dores musculo-esquelética, dores nos
membros inferiores.

Neuroldgicas: tonturas fadiga dor de cabeca e ins6nia.

Psiquiatricas: depresséo.

Respiratdrias: bronquite, infeccdo das vias aéreas superiores.

Reac@es raras: Enddécrinas: ginecomastia (aumento das mamas).

Gastrintestinais: pancreatite (inflamacéo do pancreas).

Musculo-esqueléticas: sindrome do tanel do carpo.

Oftalmoldgicas: progressao de retinopatia diabética.

Reacdes muito raras: Dermatolégicas: coceiras, rash cutdneo (manchas
avermelhadas e elevadas na pele), aumento do crescimento de nevos pré-existentes,
psoriase.

Enddcrinas: baixos niveis de agUcar no sangue.

Hematoldgicas: leucemia.

Imunoldégicas: imunodeficiéncia induzida por medicacao.

Musculo-esqueléticas: acromegalia (crescimento das extremidades Osseas),
deslocamento das epifises 6sseas com sintomas de dor.

Neuroldgicas: aumento da pressao intracraniana e convulsoes.

Psiquiatricas: comportamento anti-social.

Renais: glicosuria (perda de glicose na urina), proteinuria (perda de proteina na urina).
Outras: doenga de Creutzfeldt-Jakob. Foi relatada morte subita em pacientes com
sindrome de Prader-Willi.

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecidas:
Cardiovasculares: taquicardia (batimento cardiaco aumentados).

Neuroldgicas: foi relatado o desenvolvimento de neoplasias (tumores) secundarias e
a expansao de tumor intracraniano em pacientes sob tratamento com somatropina.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa
através do seu servico de atendimento.

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

Uma superdose aguda pode acarretar em uma hipoglicemia inicial e,

subsequentemente, a uma hiperglicemia. Uma superdose durante longos periodos
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pode resultar em sinais e sintomas de acromegalia, consistente com os efeitos
conhecidos do excesso de hormoénio de crescimento humano.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

Ill- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0364
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Importado e embalado por:
Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Bio Sidus S. A.
Buenos Aires - Argentina

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/04/2015.

CAC

|\ R
a clientes
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex.)

e
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Historico de AlteracBes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
30/06/2014 0513449148 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A TODOS - VP/VPS 4 Ul p6 Lidfilo injetavel

Texto de Bula - versdo RDC
RDC 60/12 47/09
06/04/2015 - Notificacdo de N/A N/A N/A N/A IDENTIFICA VP/VPS 4 Ul p6 Lidfilo injetavel
alteragéo de texto CAO DO
de bula- RDC MEDICAME
60/12 NTO
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