NordiFlex PenMate®

Hasznalati utasitas

Kérjuk, hogy miel6tt elkezdené
hasznalni a NordiFlex PenMate®
tartozékot, olvassa el figyelmesen ezt a
hasznalati utasitast
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Bevezetés

Ez a doboz 1 db NordiFlex PenMate®
automatikus beszurashoz valé tartozékot
tartalmaz, egy a tarolasra szolgalo tokkal
és ezzel a hasznalati utasitassal.

Kérjuk, hogy miel6tt elkezdené hasznalni
a NordiFlex PenMate® tartozékot (ebben a
dokumentumban, a tovabbiakban
PenMate® tartozékként szerepel), olvassa
el figyelmesen ezt a hasznalati utasitast. Ez
a hasznalati utasitas a PenMate®
hasznalatara, tarolasara és tisztitasara
vonatkozo utasitdsokat tartalmazza. Akkor
is olvassa el ezeket az utasitasokat, ha
korabban mar hasznalt mas Novo Nordisk
adagolérendszert.

A PenMate® tartozékot arra tervezték,
hogy segitse Ont a névekedési hormon
beadasaban, azzal, hogy elrejti a ttit, amikor
a Norditropin NordiFlex® 5, 10 vagy 15 mg/ml
injekciot beadja. Ne hasznalja az injekcios
tollat vagy a PenMate® tartozékot, amig
kezel6orvosa vagy a gondozasat végzdé
egészségugyi szakember meg nem
tanitotta annak hasznalatara. Olvassa el a
Norditropin NordiFlex® 5, 10 vagy 15 mg/ml
eléretoltott injekcids toll haszndlati utasitasat
a PenMate® hasznalata el6tt.

A Norditropin NordiFlex® névekedési hormont
tartalmazo eldretoltott injekcids toll, amelyet
csak egyetlen személynek szabad hasznalni.
A Norditropin NordiFlex® el6retoltott injekcios
tollat legfeljebb 8 mm hosszusagu
NovoFine® vagy NovoTwist® eldobhaté
injekcios tlikkel torténd hasznalatra tervezték.

Ebben a hasznalati utasitasban, az abrakon
a PenMate® tartozék Norditropin
NordiFlex® 5 mg/ml eléret6ltott injekcios
tollal térténd haszndlata lathato.

Ennek a boriténak a belsé oldalan lévé
abran lathato a PenMate® ktlonbozé
részeinek megnevezése.

Hagyja ezt az oldalt kihajtva, mikdézben a
hasznalati utasitasban leirtakat koveti.
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A PenMate® Gyartasi A maradék hormon Kék gomb a td
kupakja szam mennyiségét jelzé beszurasahoz
skala ablaka

Norditropin NordiFlex® 5 mg/ml (példa)

A maradék hormon meny-nyiségét jelzé Az adagot jelz6 ablak
skala ablaka Nyomdégomb
‘ Adagbeallitd
Az injekcios Patron A maradék hormon Adagjelzé
toll kupakja mennyiségét jelzé

skala
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A PenMate® elokészitése

Ellenérizze Norditropin NordiFlex® el6retoltott
injekcids tolla nevét, hataserésségét és szines
cimkéjét, hogy ezzel meggy6z6djon arrol, az
injekciods toll azt a névekedési hormon
hataserdsséget tartalmazza, amire sziiksége van.

€D Huzzale a PenMate® kupakjat.

€) Huzza le az injekcios toll kupakjat.

Nem lesz ra sziiksége a PenMate® tartozékkal
torténd hasznalat soran.

Az injekcids toll egyszer-kétszer fejjel lefelé térténé
forditasaval ellenérizze, hogy a patronban Iévé
oldat tiszta és szintelen-e.

Ne hasznalja az injekciés tollat, ha a patronban 1évé
oldat nem tiszta vagy opalos.
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E) Anélkil, hogy a ti beszlrésara szolgalo kék B
gombot vagy a nyomégombot megérintené,
helyezze az el6retdltott injekciods tollat a
PenMate® tartozékba, majd csavarja 6ket 6ssze
egészen addig, amig egy ,kattanast” nem hall
vagy érez. Az injekcids tollon 1évé, adagot
jelzé ablaknak egy vonalban kell lennie
PenMate® tartozékon 1évé, a ti beszurasara
szolgalé kék gombbal.
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P
Vegye le a papir védélapot egy Uj tlrél.
@ Egyenesen csavarja ra a t(t az injekcios tollra.
r———ﬁ Gydz6djon meg arrél, hogy a tit szorosan
racsavarta.

B Huzza le a kilsé tlsapkat, és tartsa meg, hogy
az injekcié beadasa utan a tit majd helyesen

‘ vegye le az injekcios tollrdl.
i A Mindig Uj tdt hasznaljon minden egyes injekcio

beadéasahoz. Ez csokkenti a beszennyezédés, a
fert6z6dés, az oldatkifolyas, a tlielzarédas és a
pontatlan adagolas kockazatat. A tlt sohase
hajlitsa el és vigyazzon, nehogy a tu
megséruljon.
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@ Ovatosan vegye le a belsd tsapkat és
megfelel6 médon dobja ki.

e

A Soha ne tegye vissza a belsé tlisapkat, ha
egyszer mar levette a tlrél. Véletlenul
megszurhatja magat a tdvel.

A A tGt két tlsapka fedi. Mindkét tisapkat le
kell vennie. Semennyi névekedési hormont
sem fog beadni, ha elfelejti levenni mindkét
tlsapkat.
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€D A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében,
tovabbé azért, hogy levegé befecskendezését
elkerutlje, a Norditropin NordiFlex® dobozaban
taldlhato betegtajékoztatdban leirtak szerint
ellendrizze az dramlast minden egyes Uj
injekciés tollnal, miel6tt az elsé injekciot
beadna vele.
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Az adag beadllitasa

Ellenérizze, hogy az injekcids tollon [évé adagjelzé

a 0.0-val egy vonalban van-e.

€ Allitsa be azt a mg-mennyiséget, amit
kezeléorvosa el&irt.

Az adagot novelheti vagy csdkkentheti az
adagbeallité egyik vagy masik irdnyba torténé
forgatasaval. Amikor az adagbeallitot visszafelé
forgatja, Ugyeljen ra, hogy kézben meg ne nyomja
a nyomégombot, mert ebben az esetben a
novekedési hormon kifolyik.

A patronban rendelkezésre all6 mg-mennyiségnél
nagyobb adagot nem tud beallitani.
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A PenMate® aktivalasa

€D A PenMate® aktivalasahoz, anélkdl, hogy a ti
beszurasara szolgalé kék gombot vagy a
nyomogombot megérintené, fogja meg erésen
mind a PenMate® tartozékot, mind az injekcids
tollat, majd huzza szét azokat ellentétes
iranyba egészen addig, amig egy kattanast
nem hall.

Ekkor a ti mar a PenMate® tartozékban elrejtve
helyezkedik el.
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Az injekcio beadasa 1

A kezelborvosa vagy a gondozasat végzdé

egészségugyi szakember altal mutatott injekcids

technikat alkalmazza. Valtogassa az injekcio

beadasanak tertletét, igy a bére nem karosodik.

€D Tartsa a PenMate® tartozékot a bérén. Nyomja
meg ujjaval a td beszurasara szolgald kék
gombot. A tl automatikusan behatol a b6rébe.

Ellendrizze, hogy az adagjelzd egy vonalban van-e
az On 4ltal bedllitott adaggal.
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E) Azinjekcié beadasahoz nyomja be teljesen a

nyomoégombot egészen addig, amig a 0.0 egy
vonalba nem kerul az adagjelzével. Tartsa a
nyomdgombot tovabbra is teljesen benyomva
és hagyja a t(t a bdr alatt legalabb 6 masod-
percig. Ez biztositja azt, hogy a teljes adagot
megkapja.

Miutan az injekcioé beadasa befejez6dott dvatosan
huzza ki a tit a bérbdl.

A A ndvekedési hormon beadasdhoz mindig
nyomja be a nyomégombot. Az adagbeallité
forgatasakor nem kovetkezik be a névekedési

\ J hormon beadéasa.
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E) Anélkil, hogy megérintené a t(it, évatosan

tegye vissza a kulsé tlsapkat a tdre.

Csavarja le a tt, majd kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzdé egészségigyi szakember
utasitasait kovetve megfelel6 koriltekintéssel dobja

ki.

Minden egyes hasznalat utan tegye vissza a
PenMate® kupakjat.

A

A gondozdéknak nagyon évatosan kell
eljarniuk, amikor a hasznalt tikkel
foglalkoznak — azért, hogy a tliszirasnak és a
fertézések atvitelének a kockazatat
csokkentsék.

Minden egyes injekcié beadasa utan, mindig
vegye le és dobja ki a t(it, és az injekcios tollat
hozzacsatlakoztatott ti nélkul tartsa a
PenMate® tartozékban. Ez csokkenti a
beszennyez6dés, a fert6z6dés, az
oldatkifolyas, a tlielzarédas és a pontatlan
adagolas kockazatat.
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majdnem kitralt?

Mi a teendo, ha a Norditropin NordiFlex® mar majdnem
kiariilt?

A patronban rendelkezésre all6 mg-mennyiségnél nagyobb adagot nem tud
bedllitani. Ha az injekciés tollban rendelkezésre allé6 névekedési hormon
mennyiségénél tébbre van sziksége, adagjat két injekciora kell szétosztania:

e Jegyezze fel a beadasra kertl6 mg-mennyiséget és adja be az injekcids tollban
rendelkezésre allé6 névekedési hormont.

e (Csavarja le a tit, majd kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészséglgyi
szakember utasitasait kovetve megfelel korultekintéssel dobja ki.

e Cserélje ki a hasznalt injekciés tollat egy Ujra, a 15. oldalon leirt médon.

e Ellendrizze az aramlast a Norditropin NordiFlex® dobozaban talalhato
betegtajékoztatéban leirtak szerint. Allitsa be és adja be azt a
mg-mennyiséget, amire még szikség van az adag befejezéséhez.
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Az ures Norditropin NordiFlex®
kicserélése

€D Amikor az injekcios toll kilrilt, csavarja le és
finoman huzza ki a PenMate® tartozékbol. Az
Ures injekcids tollat hozzacsatlakoztatott td
nélkil, a kezeléorvosa, a gondozasat végzé
egészséglgyi szakember és a helyi hatésagok
utasitasait kovetve dobja ki.

A PenMate® tartozékot és egy Uj eléretoltott
injekcios tollat, a 4. és az 5. oldalon leirtak szerint,
csavarjon 6ssze.

Ezt kovetéen egy Uj injekcio-beadas el6készitéséhez
a 6 - 10. oldalakon leirtak szerint jarjon el.

~N
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Mi a teendo, ha ...?

Az alabbiakban valaszt talal, néhany, a PenMate® hasznalata soran esetleg
felmeruld kérdésre.

Kérdés Valasz

Az aramlas Lehetséges, hogy a tii elzarédott.

ellen6rzésekor nem ¢ Csavarjon fel egy Uj eldobhat6 tit és ellendrizze az
jelenik meg aramlast, amig névekedési hormon nem jelenik meg a td
novekedési hormon hegyén (ldsd a 6 — 8. oldalakon).

a tii hegyén. Lehetséges, hogy a Norditropin NordiFlex® megsériilt.

e Csavarja le a tit (/dsd 13. oldal). Csavarja ki az injekcios
tollat és a helyére csavarjon be egy Ujat (lasd 15. oldal).
Csatlakoztasson egy Uj eldobhatd tit és ellendrizze az

aramlast.
Beadas el6tt e Az adagot névelheti vagy csokkentheti az adagbedllité
moédositani eqgyik vagy masik irdnyba t6rténd forgatasaval. Forgassa
szeretném a el az adagbeallitét egészen addig, amig a szUkséges

beadllitott adagot. mg-mennyiség egy vonalba nem kerul az adagjelzével.
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Kérdés

Valasz

Az injekcio beadasa
alatt az
adagolégomb még
azel6tt megall,
miel6tt a 0.0 egy
vonalba keriilne az
adagjelzével.

Lehetséges, hogy a tii elzarédott.

Nem kapta meg a bedllitott névekedési hormon adagot. Az
adag beadasanak befejezéséhez be kell adnia a hianyzé
mg-mennyiséget az aldbbiakban leirtak szerint:

e Ellendrizze az adagot jelz6 ablakot. Az a szdm, ami az
adagjelzével egy vonalban van, azt a mg-mennyiséget
jeloli, amit még be kell adnia az adag befejezéséhez.
Jegyezze fel ezt a szdmot.

e Forgassa el az adagbedllitot egészen addig, amig a
0.0 egy vonalba nem kerul az adagjelzével.

e Csavarjon fel egy Uj tUt és ellenérizze az dramlést a
6 — 8 oldalakon leirtak szerint.

o Allitsa be azt a mg-mennyiséget, ami az adag
befejezéséhez szlikséges. Ez az a szam, amit feljegyzett.
A 10. oldalon leirtak szerint aktivalja a PenMate®
tartozékot.

A 11 - 13 oldalakon leirtak szerint adja be az injekciot.

N
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Kérdés

Valasz

Az adagbeillité
elforgatasakor a
Norditropin
NordiFlex® nem ad
ki névekedési
hormont.

Ez rendeltetésszeri miikodés.

e A nodvekedési hormon injekcié beadasahoz mindig
nyomja be a nyomégombot. Az adagbeallitd
forgatasakor nem kovetkezik be a névekedési hormon
beadasa

Az adag
beallitasakor az
adagbedllité még
azel6tt megall,
hogy a sziikséges
mg-mennyiséget
kivalasztottam
volna.

Vagy nagyobb mg-mennyiséget kisérelt meg beallitani,

mint amennyi az injekcios tollban rendelkezésre all, vagy

nagyobb adagot prébalt meg beallitani, mint az a

legnagyobb — 60 kattanasnyi — adag, ami egy injekcidban

beadhaté.

e Ha tébb névekedési hormonra van sziksége, mint
amennyi az injekcids tollban rendelkezésre all, kévesse a
14. oldalon leirt utasitasokat.

e Ha nagyobb mg-mennyiségre van sziksége, mint az a
legnagyobb adag, ami egy injekciéban beadhato,
adagjat két injekcidra kell szétosztania.
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Kérdés

Valasz

N

A Norditropin
NordiFlex® és/vagy
a PenMate® leesett
vagy valaminek
nekilit6dott.

vagy
Nem vagyok benne
biztos, hogy a
Norditropin
NordiFlex® és/vagy
a PenMate®
megfeleléen
mikodik.

Csavarja ki az injekcios tollat és finoman hizza ki a
PenMate® tartozékbol.

Ellenérizze, hogy az injekcios toll és/vagy a PenMate®
sértetlen.

Ellenérizze, hogy a patron sértetlen-e, pl. nem tort el és
nem repedt meg.

Csavarja 0ssze a PenMate® tartozékot és az injekcios
tollat az 5. oldalon leirtak szerint.

Csavarjon fel egy Uj t(t (ldsd 6. és 7. oldal).

Ellenérizze az dramlast a Norditropin NordiFlex®

dobozaban talalhato betegtdjékoztatoban leirtak
szerint.




20 A PenMate® gondozasa

-

A PenMate® gondozasa

Tarolas és kezelés

A Norditropin NordiFlex® injekciés tollal és
a PenMate® tartozékkal évatosan kell
banni:

* Ne ejtse le a PenMate® tartozékot vagy
az injekcios tollat, és ne Usse kemény
feltlethez. Ha leejtette vagy arra
gyanakszik, hogy valami gond van vele,
mindig csavarjon fel egy U;j tit és
ellendrizze az dramlast, miel6tt az
injekciot beadna.

* Ne kisérelje meg szétszedni vagy
megjavitani a PenMate® tartozékot.

e Ovja a PenMate® tartozékot és az
injekcios tollat viztél, portdl,
beszennyezédéstdl, fagytol, kozvetlen
napfénytdl és szélséséges
hémérséklettdl.

e Minden egyes hasznalat utan,
mindig vegye le a t(t és tegye
vissza a PenMate® kupakjat.

e Miutan a Norditropin NordiFlex®
injekcios tollat behelyezte a PenMate®
tartozékba, ugy tarolja, ahogy az a
Norditropin NordiFlex® eléretdltott

injekciés toll dobozaban lévé
betegtajékoztatoban szerepel.

A PenMate® tartozékot és a
Norditropin NordiFlex® injekcios tollat
tartsa a kapott tokban, amikor csak
lehetséges. Atlagos hasznalat mellett a
PenMate® varhaté élettartama 5 év.

A tokban 3 tovabbi eldobhato t(it is
tarthat.
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Tisztitas és karbantartas

A PenMate® a tisztitason kivil mas

karbantartast nem igényel.

* Ne probalja meg megmosni, vizbe
meriteni vagy megkenni a
PenMate® tartozékot vagy az
injekcios tollat. Ha szUkséges, enyhe
mososzerrel megnedvesitett
textilidval tisztitsa meg a tartozékot
és a tollat. Ne tegye a NordiFlex
PenMate® tartozékot vizbe, mert az
karosithatja.

e A port és a piszkot egy szaraz puha
kefével tisztitsa le.

A PenMate® kidobasa

Ha a PenMate® tartozékot ki kell
dobnia, tegye ezt a helyi hatésagi
eléirasoknak megfeleléen:

A PenMate® nem tartalmaz a
koérnyezetre karos anyagokat.

N
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Jotallas Ha ugy talélja, hogy a PenMate® hibas,
a Novo Nordisk kicseréli Onnek, ha az

* Ne kisérelje meg megjavitani a atvételtdl szamitott 5 éven beldl
hibas PenMate® tartozékot. vizsgalatra visszakiildi oda ahonnan

¢ Ne kenje meg a PenMate® kapta és mellékeli a bizonylatot, amit a
tartozékot. PenMate® atvételekor kapott.

e A PenMate® tartozékot kizarélag az Ha sziksége van a PenMate® gyartasi
ebben a hasznalati utasitasban (LOT) szamara, megtalalja azt a borité
leirtaknak megfeleléen szabad belsé oldalan taldlhato abran jelzett
hasznalni. A gyarté nem teheté helyen.
felelosseé a PenMate® tartozékkal Az Eurépai Unio tagallamaiban lévé
kapcsolatos semmilyen ugyfelek szamara: Ha kezeléorvosa és/
problémaéert, ha ezeket az vagy On ugy véli(k), hogy a PenMate®
utasitasokat nem tartottak be. sulyos varatlan eseményt, balesetet

okozott Onnél, gondoskodjanak arrél,
hogy jelentsék azt a Novo Nordisk és a
nemzeti hatosag felé.




A PenMate® tartozékot csak olyan termékkel egyutt szabad hasznalni, amely
kompatibilis vele és lehetdvé teszi a készulék helyes mikoddését.

A Norditropin NordiFlex® és a NordiFlex PenMate® a Novo Nordisk Health Care AG,
Svéjc védjegye.

A PenMate®, a NovoFine® és a NovoTwist® a Novo Nordisk A/S, Dania védjegye.

Az orvostechnikai eszkdzokon 1évé CE-jelzés azt jelenti, hogy a termék eleget tesz
az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 2017/745 (EU) rendelet kovetelményeinek.

A fontos informéaciokat az alabbi szimbélum egyértelmuen jelzi:

A Fontos informacio

Ezekre a jelzésekre kulonosen figyeljen, mert az ott leirtak fontosak az injekcios toll
és a PenMate® biztonsagos hasznalatahoz.

A A PenMate® hasznalatanak megkezdése el6tt olvassa el az alabbi fontos

informaciokat

e Ha a PenMate® elveszett vagy tonkrement, még mindig hasznalhatja a
Norditropin NordiFlex® eléret6ltott injekcids tollat a PenMate® tartozék
nélkal is.

e A PenMate® kizarélag egyetlen beteg altal torténé hasznalatra valé. Soha
ne hasznalja massal kozésen a PenMate® tartozékat, az injekcids tollat vagy
a tlit. Fert6zések atviteléhez vezethet.

o Az el6retoltott injekcios tollat, PenMate® tartozékat és az injekcios tuit
gyermekek el6l mindig gondosan elzarva tartsa.

e A gondozéknak nagyon évatosan kell eljarniuk, amikor a hasznalt tikkel
foglalkoznak — azért, hogy a tlszurasnak és a ferté6zések atvitelének a
kockazatat csokkentsék.
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