NordiFlex PenMate®

Navod na pouzitie

Pred pouzitim NordiFlex PenMate® si
prosim pozorne preditajte tento ndvod
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Uvod

Toto balenie obsahuje jednu pomdcku k
automatickému vpichu NordiFlex
PenMate®, puzdro na uchovavanie a tento
navod.

Pred pouzitim pomécky NordiFlex
PenMate® (v daldom texte tohto navodu
ako PenMate®) si prosim pozorne
precitajte tento ndvod. Tento navod
obsahuje instrukcie na pouzitie,

uchovavanie a Cistenie pomoécky PenMate®.

Tieto pokyny by ste si mali pre¢itat aj

vtedy, ak ste uz predtym pouzivali iny
aplikacny systém od spolo¢nosti Novo
Nordisk.

Pomécka PenMate® je navrhnuta tak, aby
VVam pomohla pri aplikacii rastového hormoénu
zakrytim ihly pocas aplikacie s Norditropin
NordiFlex® 5, 10 alebo 15 mg/1,5 ml.
Nepouzivajte pero alebo PenMate® bez
Skolenia od lekara alebo zdravotnej sestry.
Precitajte si ndvod na pouzitie k
Norditropin NordiFlex® 5, 10 a 15 mg/1,5 ml
pred pouzitim PenMate®.

Norditropin NordiFlex® je naplnené
injekéné pero s rastovym horménom na
pouzitie len pre jedného pacienta.
Norditropin NordiFlex® je uréeny na
pouzivanie s jednorazovymi ihlami
NovoFine® alebo NovoTwist® s dizkou az
do 8 mm.

Obrazky v tomto ndvode znazornuju
PenMate® pri pouzivani s perom
Norditropin NordiFlex® 5 mg/1,5 ml.

Vo vnutri tohto obalu ndjdete obrazok s
nazvami réznych casti pomoécky PenMate®.

Nechajte ho rozlozeny, ked postupujete
podla pokynov v tomto navode.
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PenMate®

PenMate @ LOT - ¢islo Okienko Modré
kryt arze stupnice tlacidlo
zostatku

Norditropin NordiFlex® 5 mg/1,5 ml (vzor)

Okienko stupnice zvysku  Okienko ukazovatela davky
Davkovacie tlacidlo

—

Kryt pera Napln Stupnica
zvysku

Voli¢ davky
Ukazovatel davky

lhla (vzor)

- o ow L

Vonkajsi Vnutorny Ihla Papierovy
kryt ihly kryt ihly Stitok
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Priprava PenMate®

Skontrolujte nazov, silu a farbu stitku vasho pera
Norditropin NordiFlex®, aby ste sa uistili, ze
obsahuije silu rastového horménu, ktoru potrebujete.

€ Stiahnite kryt PenMate®.

€) Stiahnite kryt pera.

Nebudete ho potrebovat k poméocke PenMate®.
Skontrolujte, ¢ roztok vnutri naplne je ¢iry a
bezfarebny prevratenim pera smerom hore a dole
raz alebo dvakrat.

Nepouzite pero, ak roztok vnutri naplne nie je ¢iry
alebo je zakaleny.
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E) Vlozte pero do pomébcky PenMate® a
zaskrutkujte ich dokopy bez toho, aby ste sa
dotkli modrého tlacidla alebo davkovacieho
tla¢idla, az kym nebudete pocut alebo
nepocitite “kliknutie”. Okienko ukazovatela
davky na pere musi byt zarovno s modrym
tla¢idlom na PenMate®.
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Odstrante ochranny papierovy stitok z novej ihly.

@ Naskrutkujte ihlu priamo na pero. Uistite sa, Ze
ihla je pripevnena.

@B stiahnite vonkajsi kryt ihly a nechajte si ho, aby
ste spravne odstranili ihlu z pera po podani
injekcie.

A Na kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu. To
znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania
roztoku, upchatia ihiel a nepresného
davkovania. Nikdy neohybajte alebo
neposkodzujte ihlu.
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@ Opatrne odstrarite vnatorny kryt ihly a spravne
ho zlikvidujte.

e

A Nikdy nedavajte vnutorny kryt ihly naspat, ak
ste ho uz odstranili z ihly. MoZete sa
neumyselne ihlou pichnat.

Ihla ma dva kryty ihly. Musite ich odstranit
obidva. Ak zabudnete odstranit obidva kryty,
nepodate si Ziadny rastovy hormén.




8 Kontrola prietoku
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€D Pred prvou injekciou s kazdym novym perom
5 musite skontrolovat prietok, aby ste zabezpecili
spravne davkovanie a vyhli sa podaniu si
vzduchu, tak ako je uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela pera Norditropin

NordiFlex®.
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Nastavenie davky 9

Nastavenie davky

Skontrolujte, ¢i ukazovatel davky na pere je
zarovno s 0,0.

€ Nastavte pocet mg, ktoré vam predpisal lekar.
Davka sa moze zvysit alebo znizit ota¢anim voli¢a
davky v oboch smeroch. Ked otacate volicom davky
smerom dozadu, davajte pozor, aby ste nestlacili
davkovacie tlacidlo, lebo roztok vytecie.

Nemézete nastavit vy$siu davku ako je pocet mg,
ktory zostava v pere.

N




10 Aktivacia PenMate®

Aktivacia PenMate®

€ Ak chcete aktivovat PenMate®, uchopte
PenMate® aj pero bez toho, aby ste sa dotkli
modrého tlacidla alebo davkovacieho tlacidla a
tahajte ich opa¢nym smerom, pokym nebudete
pocut kliknutie.

Teraz je ihla skrytd v PenMate®.
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Priprava injekcie

Pouzite injek¢nu techniku, ktord vam ukazal lekar
alebo zdravotna sestra. Obmiefajte oblast vpichu,
aby ste si neposkodili kozu.

€D Drite PenMate® oproti koZi. Stlacte prstom

modré tlacidlo. lhla automaticky vnikne do koze.

Skontrolujte, ¢i je ukazovatel davky zarovno s
davkou, ktoru ste nastavili.

N
=
S
o
o

NordiFlex




12 Priprava injekcie

@) Aby ste podali injekciu, stlacte davkovacie
tlacidlo na doraz, az kym 0,0 nie je zarovno s
ukazovatelom davky. Drzte davkovacie tlacidlo
Uplne stlacené a nechajte ihlu pod kozou
najmenej 6 sekund. Tym sa zabezpedi, ze si
podate celu davku.

Ked' uz je aplikacia injekcie ukonéena, vytiahnite

ihlu z koze.

A Vzdy tlacte davkovacie tlacidlo, aby ste
aplikovali injekciu rastového hormoénu.
Otacanim voli¢a davky nebude aplikovana

\ J injekcia rastového horménu.
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@) Opatrne nasad'te vonkajsi kryt ihly spat na ihlu
bez toho, aby ste sa ihly dotkli.

Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zahod'te podla
pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.

@ Po kazdom pouziti nasadte naspat kryt
PenMate®.

AN Opatrovatelia musia byt velmi opatrni pri
manipuldcii s pouzitymi ihlami - aby sa znizilo
riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.

Vzdy po kazdej injekcii odstrante a zlikvidujte
ihlu a uchovavajte pero v pomocke PenMate®
bez nasadenej ihly. To znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania roztoku, upchatia ihiel a
nepresného davkovania.
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Co robit, ked je pero Norditropin NordiFlex® takmer
prazdne

Nemézete nastavit vyssiu davku ako je pocet mg, ktory zostava v pere. Ak

potrebujete viac rastového hormoénu ako zostava v pere, musite rozdelit davku na

dve injekcie:

e Aplikujte si rastovy hormdn, ktory zostal v pere a poznacte si pocet mg, ktoré
ste si podali.

¢ Odskrutkujte ihlu a opatrne ju odhod'te podla pokynov lekéra alebo zdravotnej
sestry.

e Vymente pouzité pero za nové, ako je uvedené na strane 15.

¢ Skontrolujte prietok, ako je uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela v
baleni Norditropin NordiFlex®. Nastavte a aplikujte si pocet mg, ktory je este
potrebny na celt davku.
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Vymena prazdneho pera
Norditropin NordiFlex®

€D Ked je pero prazdne, odskrutkujte ho a opatrne
ho vytiahnite z PenMate®. Prazdne pero
odhod'te bez ihly podla pokynov lekara alebo
zdravotnej sestry a miestnych predpisov.

Zaskrutkujte nové pero a PenMate® ako je uvedené
na strandch 4 a 5.

Pri priprave novej injekcie postupujte ako je
uvedené na strandch 6 aZ 10.

~N




16 Co robit ak...

Co robit ak...

Tu st odpovede na niektoré otazky, ktoré sa mézu vyskytnat, ked pouzivate
PenMate®.

Otazka Odpoved

Pri kontrole lhla méze byt upchata.

prietoku sa na e Naskrutkujte novu jednorazovu ihlu a kontrolujte
hrote ihly neobjavi prietok kym sa na hrote ihly neobjavi rastovy hormoén
Ziadny rastovy (pozrite strany 6 aZ 8).

hormén. Pero Norditropin NordiFlex® méze byt poskodené.

e Odskrutkujte ihlu (pozrite stranu 13). Odskrutkujte pero
a vymente ho za nové (pozri stranu 15). Nasad'te novu
jednorazovu ihlu a skontrolujte prietok.

Pred aplikaciou e Davka sa moze zvysit alebo znizit ota¢anim voli¢a davky
chcem zmenit v obidvoch smeroch. Otacajte volicom davky dovtedy,
nastavenu davku. kym nie je poZzadovany pocet mg zarovno s

ukazovatelom davky.
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Otazka

Odpoved
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Davkovacie tlacidlo
sa zastavi pocas
aplikacie predtym
ako je 0,0 zarovno s
ukazovatelom
davky.

lhla méze byt upchata.

Nepodali ste si nastavenu davku rastového horménu. Na

doplnenie davky si musite aplikovat zostavajuci pocet mg

ako je uvedené niZsie:

e Skontrolujte okienko ukazovatela davky. Cislo, ktoré je
zarovno s ukazovatelom davky je pocet mg, ktoré si
potrebujete aplikovat, aby ste si podali celt davku.
Zapiste si to cislo.

¢ Otacajte volitom davky dovtedy, pokial nie je 0,0
zarovno s ukazovatelom davky.

e Zaskrutkujte novu ihlu a skontrolujte prietok ako je
opisané na strandch 6 aZ 8.

¢ Nastavte pozadovany pocet mg, aby ste dosiahli celt
davku. To je cislo, ktoré ste si poznacili. Aktivujte
PenMate® ako je uvedené na strane 10.

¢ Aplikujte ako je uvedené na strandch 11 aZ 13.
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Otazka Odpoved
Otacam volicom To je normalne.
davky, ale ziadny oAby ste si aplikovali rastovy hormén, vzdy tlaéte na
rastovy hormén z davkovacie tla¢idlo. Ota¢anim voli¢a davky neddjde k
pera _Nordltropln aplikécii rastového horménu.
NordiFlex®
nevyteka.

Pri nastaveni davky  Bud'sa snaZite nastavit viac rastového horménu ako zostalo

sa voli¢ davky v pere, alebo sa snazite nastavit davku vy33iu ako je
zastavi skor, ako maximalna davka, t.j. viac ako 60 kliknuti na jednu injekciu.
nastavim

e Ak potrebujete viac rastového hormoénu ako je pocet mg
v pere, postupujte podla pokynov na strane 14.

e Ak potrebujete viac mg ako je maximalna davka na
jednu injekciu, musite rozdelit vasu davku na dve
injekcie.

pozadovany
pocet mg.
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Moje pero
Norditropin
NordiFlex® a/alebo
pomodcka PenMate®
spadla alebo
narazila.

alebo

Nie som si isty, €i
moje pero
Norditropin
NordiFlex® a/alebo
moja pomocka
PenMate® spravne
funguje.

Odskrutkujte pero a opatrne ho vytiahnite z PenMate®.
Skontrolujte, ¢i pero a/alebo pomécka PenMate® nie je
poskodena.

Skontrolujte, ¢i nie je napln poskodena, napriklad i
nema praskliny alebo trhliny.

Zoskrutkujte PenMate® a pero dokopy ako je uvedené
na strane 5.

Naskrutkujte novu ihlu (pozrite strany 6 a 7).

Skontrolujte prietok, ako je opisané v pisomnej
informacii pre pouzivatela v baleni Norditropin
NordiFlex®.
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Starostlivost o PenMate®

Uchovavanie a manipulacia

S perom Norditropin NordiFlex® a pomédckou
PenMate® sa musi zaobchadzat opatrne:

e Dbajte na to, aby PenMate® alebo pero
nespadlo alebo nenarazilo na tvrdy
povrch. Ak vdm spadnu alebo mate
podozrenie, Ze nieco nie je v poriadku,
vzdy naskrutkujte novu ihlu a skontrolujte
prietok pred aplikaciou.

¢ Nepokusajte sa pomdcku PenMate®
opravovat alebo ju rozoberat.

e Chrante PenMate® a pero pred vodou,
prachom, necistotami, mrazom, priamym
slne¢nym svetlom a extrémnymi
teplotami.

e Po kazdom pouziti vzdy odstrante ihlu a
nasad'te kryt spat na pomécku
PenMate®.

e Ked je pero Norditropin NordiFlex®
vloZzené do PenMate®, uchovavajte ho tak,
ako je uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela v baleni Norditropin
NordiFlex®.

Kedykolvek je to mozné, uchovavajte
PenMate® a Norditropin NordiFlex® v
puzdre, v ktorom bolo dodané.
Ocakavana doba Zivotnosti pri
normalnom pouzivani je 5 rokov. Vo
vnutri puzdra mozete tiez uchovavat
3 daldie jednorazové ihly.
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Cistenie a udrzba
PenMate® nevyzaduje Ziadnu udrzbu
okrem (istenia.

* Nepokusajte sa pomdocku PenMate®
alebo pero umyvat, naméacat alebo
mazat. Ak je to nevyhnutné,
vycistite ich handrickou navlhéenou
jemnym Ccistiacim prostriedkom.
Nedavajte pomécku PenMate® do
vody, lebo by sa mohla poskodit.

e Necistoty a prach ocistite suchou
makkou kefkou.

Likvidacia PenMate®

Ak sa ma PenMate® zlikvidovat, urobte
to podla miestnych predpisov.

NordiFlex PenMate® neobsahuje latky
Skodlivé pre Zivotné prostredie.

N
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Zaruka

e Nepokusajte sa pokazent pomdcku
PenMate® opravit.

e PenMate® nemazte.

¢ PenMate® sa musi pouzivat podla
pokynov uvedenych v tomto
ndvode na pouzitie. Vyrobca
nemdze niest zodpovednost za
akékolvek problémy s PenMate®,
pokial neboli dodrzané tieto
pokyny.

Ak zistite, ze pomocka PenMate® je
chybné, spolo¢nost Novo Nordisk vam
ju vymeni do 5 rokov od jej obdrzania.
Podmienkou je vratit PenMate® na
kontrolu dodavatelovi a prilozit
potvrdenie, ktoré ste dostali, ked ste
pomocku prevzali.

Ak potrebujete ¢islo Sarze (LOT)
PenMate®, to je umiestnené ako je
zndzornené vo vnutri obalu.

Pre z&kaznikov v Eurépskej Unii; ak si
vas lekar a/alebo vy myslite, Ze ste mali
vazny incident spésobeny pouzivanim
pomécky PenMate®, oznamte to
spolo¢nosti Novo Nordisk alebo
narodnému dradu.



PenMate® sa moze pouzivat iba v kombinacii s kompatibilnymi produktmi, ktoré
zarucia jeho spravne fungovanie.

Norditropin Nordiflex® a Nordiflex PenMate® su chrdnené obchodné nazvy, ktoré
vlastni spolo¢nost Novo Nordisk Health Care AG, Svajciarsko.

PenMate®, NovoFine® a NovoTwist® su chrdnené obchodné ndzvy, ktoré viastni
spolocnost Novo Nordisk A/S, Dansko.

Znacka CE na zdravotnickych poméckach znamena, Ze produkt vyhovuje
poziadavkam smernice Medical Device Regulations (EU) 2017/745.

Délezité informacie su zretelne oznacené nasledujucim symbolom:

A Délezita informacia

Venujte osobitni pozornost tymto poznamkam, pretoze su déleZité pre bezpeéné
pouzivanie pera alebo PenMate®.

A Pred pouzitim PenMate® si precitajte tieto dolezité informacie

e Ak PenMate® stratite alebo poskodite, moZete nadalej pouzivat Norditropin
NordiFlex® bez PenMate®.

e Pomocka PenMate® je urcena len pre jedného pacienta. Nikdy neposkytujte
PenMate®, pero alebo ihly inej osobe. MéZe to spdsobit prenos infekcie.

e Vzdy uchovavajte pero, PenMate® a ihly mimo dohladu a dosahu deti.

e Opatrovatelia musia byt velmi opatrni pri manipulécii s pouzitymi ihlami -
aby sa znizilo riziko pichnutia ihlou a prenosu infekcie.
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