NordiFlex PenMate®

Navod k pouziti

Pfred pouzitim pomUcky NordiFlex PenMate®
si prosim peclivé prectéte tento navod
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Uvod

Toto baleni obsahuje pomucku k
automatickému vpichu NordiFlex PenMate®,
pouzdro k uchovéavani a tento navod k pouZziti.
Pfed pouzitim pomcky NordiFlex PenMate®
(dale v ndvodu k pouziti jen jako
PenMate®) si prosim peclivé prectéte tyto
pokyny. Tento navod obsahuje pokyny

k pouzivani, uchovavani a ¢isténi pomucky
PenMate®. Je tieba si tyto pokyny predist, i

kdyz jste jiz dfive pouzival(a) jiné aplika¢ni
systémy firmy Novo Nordisk.

Pomucka PenMate® je urcena k tomu, aby
Vam pomohla aplikovat rlstovy hormon
skrytim jehly béhem aplikace perem
Norditropin NordiFlex® 5, 10 nebo 15 mg/
1,5 ml. Nepouzivejte pero nebo PenMate®
bez proskoleni [ékafem ¢i zdravotni
sestrou. Pfed pouzitim pomucky PenMate®
si prec¢téte navod k pouziti pera
Norditropin NordiFlex® 5, 10 a 15 mg/1,5 ml.

Norditropin NordiFlex® je predplnéné
injekéni pero s obsahem ristového hormonu
k pouziti pouze pro jednoho pacienta.
Pero Norditropin NordiFlex® je ur¢eno k
pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine®
nebo NovoTwist® o délce az 8 mm.

Obrazky v této prirucce znazornuji
PenMate® pfi pouzivani s perem
Norditropin NordiFlex® 5 mg/1,5 ml.

Na obrazku uvnitf obalky jsou uvedeny
nazvy rlznych ¢asti pomuUcky PenMate®.
Obrazek si béhem cteni prirucky nechte
rozlozeny.
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Uzaveér Cislo 3arze Okénko pro odecitani
PenMate® zbyvajiciho mnozstvi

Modré tlacitko

Norditropin NordiFlex® 5 mg/ml (priklad)

Okénko stupnice
zbyvajictho mnozstvi

Okénko
ukazatele davky

Davkovaci
tlacitko

Voli¢ davky

Uzavér Zasobni  Stupnice zbyvajiciho Ukazatel davky
pera vlozka mnozstvi
Jehla (priklad)
“ : N :\\ //:‘
Vnéj§i Vnitini kryt Jehla Papirovy kryt

kryt jehly jehly
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Jak zacit Priprava pomucky PenMate®

Ve

Pfiprava pomucky PenMate®

Zkontrolujte nazey, silu a barvu stitku pera
Norditropin NordiFlex®, abyste se ujistil(a), ze obsahuje
silu rGstového hormonu, kterou potiebujete.

€D Sejméte uzavér pomicky PenMate®.

B sejméte uzavér pera.

Nebudete jej pfi pouzivani pomucky PenMate®
potiebovat.

Zkontrolujte, Ze roztok uvnitf zasobni vlozky je Ciry
a bezbarvy prevracenim pera jednou ¢i dvakrat
nahoru a dold.

Pokud roztok uvniti zasobni vlozky neni ¢iry nebo je
zakaleny, pero nepouzivejte.



Pfiprava pomucky PenMate® Jak zaéit 5

E) Vlozte pero do pomicky PenMate® a
seSroubujte je k sobé, aniz byste se dotkl(a)
modrého tlacitka nebo davkovaciho tlacitka,
dokud neuslysite nebo nepocitite cvaknuti.
Okénko ukazatele davky na peru musi byt
zarovnané s modrym tlac¢itkem na pomcce
PenMate®.
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Jak zacit Priprava pomucky PenMate®
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Sejméte z nové jehly papirovy kryt.

@) Nasroubujte jehlu rovné na pero. Ujistéte se, Ze
jehla je nasazena pevné.

B sejméte vngjsi kryt jehly a uchovejte jej pro
spravné odstranéni jehly z pera po dokonceni
injekce.

A Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.
Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, Uniku
roztoku, ucpani jehel a nepfesného davkovani.
Jehlu nikdy neohybejte ani neposkozujte.



Pfiprava pomucky PenMate® Jak zaéit 7
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@ Opatrné sejméte vnitini kryt jehly a fadné jej
zlikvidujte.

e

A Nikdy nenasazujte vnitini kryt jehly zpét,
jakmile jste ho jednou z jehly sejmul(a).
Mohl(a) byste se o jehlu nechténé pichnout.
Jehla ma dva kryty. Je nutné je oba odstranit.
Jestlize zapomenete odstranit oba kryty,
neaplikujete si zadny rlstovy hormon.




8 Kontrola pratoku

A
€D Pred prvni injekci kazdym novym perem je vzdy

5 nutno ovérit pritok, aby bylo zajisténo spravné

davkovani a nedoslo ke vpichnuti vzduchu, jak
je popsano v pribalové informaci pera
Norditropin NordiFlex®.
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Nastaveni davky 9

Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je ukazatel davky na peru
proti 0,0.

€D Nastavte pocet mg, ktery Vam predepsal Iékat.

Davku lze zvysit ¢i snizit ota¢enim voli¢e davky
pfislusnym smérem. PFi otaceni volicem davky
smérem zpét bud'te opatrni, abyste nezméackl(a)
davkovaci tlac¢itko a nedoslo k Uniku roztoku.

Nelze nastavit davku vyssi, nez je pocet mg
zbyvajicich v peru.

N




10 Aktivace pomiicky PenMate®
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Aktivace pomucky PenMate®

€D Chcete-li aktivovat pomUlcku PenMate®,
uchopte PenMate® i pero, aniz byste se dotkl(a)
modrého tlac¢itka nebo davkovaciho tlacitka a
odtahnéte je od sebe, dokud neuslysite
cvaknuti.

Nyni je jehla v pomUcce PenMate® skryta.



Aplikace injekce 11

N N

Aplikace injekce 1

Pouzijte aplika¢ni techniku, kterou Vam poradil
lékar ¢i zdravotni sestra. Mista aplikace stridejte, aby
nedoslo k poskozeni pokozky.

€D Podrite PenMate® proti k(zi. Prstem stisknéte
modré tlacitko. Jehla automaticky vnikne do
kbze.

Zkontrolujte, zda je ukazatel davky proti nastavené
davce.
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12 Aplikace injekce

P
B Aplikaci davky provedte uplnym stisknutim
davkovaciho tlacitka, dokud se proti ukazatel
davky neobjevi 0,0. Drzte davkovaci tlacitko
zcela stisknuté a ponechte jehlu pod kazi
alespon 6 sekund. Tim zajistite, Ze si podate
celou davku.

Po dokonceni injekce opatrné vytahnéte jehlu z
kbze.

A\ Vidy stisknéte davkovaci tlacitko, abyste si
aplikoval(a) rdstovy hormon. Otacenim volice
davky si rdstovy hormon neaplikujete.




Aplikace injekce 13

B Opatrné nasadte vnéjsi kryt jehly zpét na jehlu, B
aniz byste se ji dotkl(a).

Jehlu odsroubujte a opatrné ji zlikvidujte dle
instrukci Iékare ¢i zdravotni sestry.

@ Po kazdém pouziti nasadte uzavér zpét na
pomucku PenMate®.

A Pecujici osoby musi byt pfi zachazeni s
pouzitymi jehlami velmi opatrné, aby se snizilo n
riziko pichnuti jehlou a pfenosu infekce.

A Po kazdé injekci vzdy odstrarite a zlikvidujte
jehlu a pero uchovévejte v pomucce PenMate®
bez nasazené jehly. Tim se snizi riziko
kontaminace, infekce, Uniku roztoku, ucpani
jehel a nepfesného davkovani.
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Co délat, kdyz je pero Norditropin NordiFlex® témér
prazdné

Nelze nastavit davku vyssi, nez je pocet mg zbyvajicich v peru. Jestlize potfebujete
vice rGstového hormonu, nez kolik zbyvéa v peru, musite rozdélit davku na dvé
injekce:

e Aplikujte si rGstovy hormon, ktery zbyva v peru a poznamenejte si pocet mg,
ktery jste si aplikoval(a).

e Odsroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte dle instrukci 1ékare ¢i zdravotni sestry.

e Vymérite pouzité pero za nové, jak je popsano na strané 15.

e Zkontrolujte prutok, jak je popsano v pfibalové informaci pera Norditropin
NordiFlex®. Nastavte a aplikujte si poc¢et mg, ktery Vam jesté zbyva k dokonceni
davky.



Vyména pera Norditropin NordiFlex® Vyména pera Norditropin NordiFlex® 15 15

Vyména prazdného pera (1
Norditropin NordiFlex®

€D Jestlize je pero prazdné, odsroubujte jej a
jemné z pomucky PenMate® vytdhnéte. Prazdné
pero zlikvidujte bez nasazené jehly dle instrukci
lékafe, zdravotni sestry a mistnich uradu.

Sesroubujte k sobé nové pero a pomUlcku PenMate®,
jak je popsano na stranach 4 a 5.

Jak pfipravit novou injekci je popsano na
stranach 6 aZ 10.




16 Co délat kdyz...

Co délat kdyz...

Zde najdete odpovédi na nékteré otazky, které se mohou vyskytnout pfi pouzivani

pomcky PenMate®

Otazka

Odpovéd

Pfi kontrole
pratoku se na hrotu
jehly neobjevuje
zadny rastovy
hormon.

Jehla mize byt ucpana.

e Nasroubujte novou jednordzovou jehlu a zkontrolujte
pritok, dokud se na hrotu jehly neobjevi rlstovy hormon
(viz strany 6 aZ 8).

Pero Norditropin NordiFlex® miize byt poskozené.

e Odsroubujte jehlu (viz strana 13). OdSroubujte pero a

vyménite jej za nové (viz strana 15). Nasad'te novou
jednorazovou jehlu a zkontrolujte pritok.

Chci pred injekci
zmeénit nastavenou
davku.

e Davku lze zvysit ¢i snizit otacenim volice davky prislusnym
smérem. Otacejte volicem davky, dokud se oproti
ukazateli davky nezobrazi pocet mg, ktery potfebujete.
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Otazka

Odpovéd

N

Davkovaci tlacitko
se béhem injekce
zastavi, nez se

0,0 zobrazi proti
ukazateli davky.

Jehla miize byt ucpana.

Zvolenou davku rustového hormonu jste si neaplikoval(a).
Pro dokonceni davky si musite podat zbyvajici pocet mg,
jak je popsano nize:

e Zkontrolujte okénko ukazatele davky. Cislo, které je
oproti ukazateli davky, je pocet mg, ktery potfebujete k
dokonceni davky. Toto ¢islo si poznamenejte.

e Otacejte volicem davky, dokud se oproti ukazateli davky
nezobrazi 0,0.

¢ Nasroubujte novou jehlu a zkontrolujte pratok, jak je
popsano na strandch 6 aZ 8.

e Nastavte pocet mg, ktery potfebujete k dokonceni davky.
To je Cislo, které jste si poznamenal(a). Aktivujte
pomucku PenMate®, jak je popsano na strané 10.

¢ Aplikujte si injekci, jak je popséno na strandch 11 aZ 13.
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Otazka

Odpovéd

Otacim volicem
davky, ale rastovy
hormon z pera
Norditropin
NordiFlex®
nevytéka.

To je normalni.

e Vzdy stisknéte davkovaci tlacitko, abyste si aplikoval(a)
rastovy hormon. Otacenim volice davky si rlstovy
hormon neaplikujete.

Pfi nastavovani
davky se volic¢
davky zastavi
predtim, nez si
nastavim
pozadovany
pocet mg.

Bud' se snazite nastavit vice ristového hormonu, nez zbyva

v peru nebo se snazite nastavit vyssi davku, nez je

maximalni davka, coz je vice, nez 60 cvaknuti na jednu

injekci.

e Pokud potiebujete vice rdstového hormonu, nez je pocet
mg, ktery zbyva v peru, Fidte se pokyny na strané 14.

e Pokud potrebujete vice mg nez je maximalni davka v
jedné injekci, musite svou davku rozdélit do dvou injekci.
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Otazka

Odpoveéd

Pero Norditropin
NordiFlex® a/nebo
pomticka PenMate®
mi spadla nebo
jsem s ni udefil(a).
nebo

Nejsem si jisty(a),
Ze mé pero
Norditropin
NordiFlex® a/nebo

pomucka PenMate®
pracuji spravné.

e Pero odsroubujte a jemné vytahnéte z pomucky
PenMate®.
Zkontrolujte, zda pero a/nebo pomUcka PenMate® neni
poskozena.

e Zkontrolujte, zda neni zasobni vlozka poskozena, napf.
nema zadné praskliny ¢i trhliny.

e Sesroubujte pomucku PenMate® a pero k sobé, jak je
popsano na strané 5.

e Nasroubujte novou jehlu (viz strany 6 a 7).

e Zkontrolujte pratok, jak je popsano v pribalové informaci
pera Norditropin NordiFlex®.

N
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Péce o pomucku PenMate®

Uchovavani a udrzba

S perem Norditropin NordiFlex® a

pomUckou PenMate® se musi zachazet

opatrné:

¢ Nenechte PenMate® ani pero spadnout,
ani s nimi neklepejte o tvrdy povrch.
Pokud Vam spadly nebo mate podezreni,
Ze je s nimi néco v neporadku, vzdy
pted injekci nasad'te novou jehlu a
ovérte prltok.

¢ Nepokousejte se pomUcku PenMate®
opravit ani ji nerozebirejte.

e Pomucku PenMate® a pero chrante
pred vodou, prachem, necistotami,
mrazem, primym slune¢nim
svétlem a vysokymi teplotami.

¢ Vzdy odstrarite jehlu a po kazdém
pouziti nasad'te uzavér zpét na
pomUcku PenMate®.

e Kdyz je pero Norditropin NordiFlex®
vlozené do pomucky PenMate®,
uchovavejte je tak, jak je popsano v

pribalové informaci pera Norditropin
NordiFlex®.

Pomucku PenMate® a pero Norditropin
NordiFlex® uchovavejte v dodaném
pouzdie, kdykoli je to mozné.
Predpokladana Zivotnost pomucky
PenMate® je 5 let pfi béZzném pouzivani.
Uvnitf pouzdra mUzete také
uchovavat 3 dalsi jednorazové jehly.
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Cisténi a Gdrzba

Pomucka PenMate® nevyzaduje

zadnou udrzbu, kromé cisténi.

¢ Nesnazte se pomUlcku PenMate®
nebo pero umyvat, namacet ani
promazavat. V ptipadé potieby je
ocistéte hadfikem navlhéenym v
jemném cisticim prostfedku.
Nevkladejte pomUcku PenMate® do
vody, to by ji mohlo poskodit.

e Spinu a prach odstrarite suchym
jemnym kartackem.

Likvidace pomuicky PenMate®

Pokud se ma pomucka PenMate®
zlikvidovat, postupujte podle pokynl
mistnich aradu.

Pomucka NordiFlex PenMate®
neobsahuje latky skodlivé pro Zivotni
prostiedi.

N
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Zaruka

Nepokousejte se vadnou pomUcku
PenMate® opravit.

PomUcku PenMate®
nepromazavejte.

PomUcka PenMate® se musi pouzivat
pouze zplUsobem popsanym v tomto
navodu k pouziti. Vyrobce
neodpovida za problémy s
pomUckou PenMate® vzniklé
nedodrzovanim danych pokyn.

Pokud zjistite, Ze je pomUcka PenMate®
vadnd, firma Novo Nordisk Vam ji
vyméni, pokud ji vratite dodavateli ke
kontrole do 5 let od doby nabyti a
prilozite potvrzeni, které jste dostal(a),
kdyz jste pomUlcku PenMate®
obdrzel(a).

Pokud potiebujete znat ¢islo Sarze
pomucky PenMate®, je umisténo tak,
jak je znazornéno na obrazku uvnitf
obalky.

Pro zakazniky v Evropské unii; pokud se
Vas lékar a/nebo Vy domnivate, Ze jste
mél(a) vazny incident zpUsobeny
pouzivanim pomUcky PenMate®,
oznamte to spole¢nosti Novo Nordisk a
mistnimu Gfadu.



Pomucka PenMate® smi byt pouzivana pouze v kombinaci s kompatibilnimi
pripravky, které umoznuiji jeji spravnou funkci.

Norditropin NordiFlex® a Nordiflex PenMate® jsou ochranné znamky spolecnosti
Novo Nordisk Health Care AG, Svycarsko.

PenMate®, NovoFine® a NovoTwist® jsou ochranné znamky spolecnosti

Novo Nordisk A/S, Dansko.

Znacka CE na zdravotnickém prostfedku znamen4, ze vyrobek splriuje pozadavky
narizeni o zdravotnickych prostiredcich (EU) 2017/745.

Dulezité informace jsou jasné oznaceny nize uvedenym symbolem:

A Dulezité informace
Témto poznamkam vénujte zvlastni pozornost, protoze jsou dulezité pro bezpecné
pouzivani pera nebo pomUcky PenMate®.

A Prectéte si tyto dulezité informace predtim, nez zacnete pouzivat pomucku

PenMate®

e Pokud pomucku PenMate® ztratite nebo se rozbije, pero Norditropin
NordiFlex® mlzete i nadale bez pomUcky PenMate® pouzivat.

e PomUcka PenMate® je uréena k pouziti pouze pro jednoho pacienta.
Pomdicku PenMate®, pero nebo jehly nikdy s nikym jinym nesdilejte. Mohlo
by to vést k prenosu infekce.

¢ Vzdy uchovavejte pero, pomUlcku PenMate® a jehly mimo dohled a dosah
déti.

e Pecujici osoby musi byt pfi zachdzeni s pouzitymi jehlami velmi opatrné, aby
se snizilo riziko pichnuti jehlou a pfenosu infekce.
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