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Pfizer Croatia d.o.o. 

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznosti pridriavanja up uta za koristenje lijeka 
Genotropin (somatropin) radi izbjegavanja posljedica moguceg ostecenja napunjeoe 
brizgalice 

Postovani, 

Pfizer Croatia d.o.o. Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode 
(HALMED) zeli obavijestiti o sljedecem: 

Sazetak 

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijekova Genotropin 5,3 mg prasak i otapalo za 
otopinu za injekciju (pakiranje od 5 napunjenih Go-Quick brizgalica u kutiji) i Genotropin 12 mg 
prasak i otapalo za otopinu za injekciju (pakiranje od 5 napunjenih Go-Quick brizgalica u kutiji) 
saznao je za tvornicku gre5ku u mehanizmu za doziranje nekih napunjenih brizgalica 
GoQuick koje se koriste za primjenu doze somatropina. 

• Utvrdeno je da zbog spomenute tvornicke greske, kada se prevelikom silom okrece 
brojcanik za odabir doze, na nekim brizgalicama moze doci do postavljanja doze na jedan 
klik vise od doze koja je odabrana i prikazana u prozorcicu memorije. 

• U tom slucaju brojcanik za odabir doze i prozorcic memorije ne pokazuju istu dozu, ~j. 
doza koju pokazuje brojcanik nije u ravnini sa dozom prikazanom u prozorcicu memorije 
(vidjeti sliku). 

• Nepridrzavanje uputa za koristenje GoQuick brizgalice navedenih u uputi o lijeku moze 
dovesti do primjene doze koja je malo veca od odabrane: 
o primjenit ce se dodatnih 0,05 mg Iijeka Genotropin iz napunjenih brizgalica GoQuick 

od 5,3 mg, odnosno dodatnih 0,15 mg iz napunjene brizgalice GoQuick od 12 mg. 
• To se moze dogoditi kod svih bolesnika koji primjenjuju lijek Genotropin u brizgalici 

GoQuick za sve odobrene indikacije. 



• Upute za koristenje GoQuick brizgalice navedene u uputi o lijeku pokazuju na koji nacin 
bolesnici trebaju odabrati tocnu dozu: bolesnik prije primjene mora provjeriti je li 
odmjerena tocna doza (~. provjeriti da brojcanik za odabir doze i prozorcic memorije 
pokazuju istu dozu). 

• Zdravstveni radnici trebaju bolesnike informirati o potencijalnoj tvornickoj gresci i 
podsjetiti ih da se pridrzavaju uputa za primjenu lijeka i ujednace prikazane doze kako bi 
izbjegli mogucnost primjene netocne doze. 

• Zdravstveni radnici trebaju informirati bolesnike da se, ako bolesnik utvrdi da ima 
ostecenu brizgalicu, trebaju odmah obratiti svom lijecniku. 

ViSe informacija o sigurnosnom pitanju i preporukama 
Navedenu tvomicku gresku nemaju sve vee isporucene napunjene brizgalice GoQuick. 
Bolesnici prilikom odabira doze uobicajeno koriste mnogo manju silu od one koristene u 
testiranju t~jekom kojegje otkrivena navedena tvornicka greska. Nositelj odobrenja smatra da 
je rizik od nuspojava koje bi mogle nastupiti kod bolesnika zbog primjene povecane doze 
zanemanv. 
Ovo se pismo salje svim zdravstvenim radnicima Ciji se bolesnici lijece lijekom Genotropin 
kako bi se naglasila vaznost pridrZ8vanja uputa za koristenje GoQuick brizgalice navedenih u 
uputi o lijeku. Nositelj odobrenja smatra da je pridrzavanje tih uputa dovoljno da bi se 
izbjegao odabir netocne doze. 
Nositelj odobrenja je na temelju analize slucajeva iz baze sigurnosnih podataka za ovaj Iijek 
utvrdio da od njegova stavljanja u promet nisu zabiljezene nuspojave koje bi bile posljedica 
navedene tvornicke greske. 

Poziv na prijavljivanje 

Sve sumnje na neispravnosti u kakvoci lijekova potrebno je prijaviti HALMED-u putem 
obrasca dostupnog na internetskim stranicama www.halmed.hr. Prijave je moguce poslati 
elektronickom postom (nr ispravnost@halmcd.hr), postom (Ksaverska cesta 4, I 0 000 
Zagreb) iii telefaksom (0 1/488 41 20). 
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti HALMED-u putem: 
• on-line aplikacije za prijavu nuspojava dostupne na internetskim stranicama 
www.halmed.hr. HALMED poziva zdravstvene radnike na koristenje ove aplikacije, iako je 
ona primarno namijenjena za prijave sumnji na nuspojavu od strane pacijenata, kako bi 
proces prijavljivanja sumJ1ji na nuspojave bio sto jednostavniji. Prijave poslane ovim putem 
jednako se boduju od strane komore kao i prijave poslane postom, telefaksom ili 
elektronickom postom. Kontakt podatke prilikom slanja prijava putem ove aplikacije 
potrebno je navesti u polju ,Dodatni komentari"; ili 
• obrasca dostupnog na internetskim stranicama www.halmed.hr. Prijave je moguee 
poslati elektronskom postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr), postom (Ksaverska 
cesta4, 10 000 Zagreb) iii telefaksom (011488 41 10). 

Kontakt podaci nositelja odobrenja: 
Pfizer Croatia d.o.o. 
Slavonska avenija 6 
Zagreb 10000, Hrvatska 



S postovanjem, 

mr.pharm. Ju/ija Bacic 

Pfizer 
, Croatiad 
4Qgreb s~ .o. ~ .. 
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Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju 


