NordiFlex PenMate®

Notkunarleidbeiningar

Lesid notkunarleidbeiningarnar
vandlega 4dur en byrjad er ad nota
NordiFlex PenMate®
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Kynning

Pakkningin inniheldur eitt NordiFlex
PenMate® fyrir sjalfvirka nalarstungu, veski
til ad geyma i og pessar
notkunarleidbeiningar.

Lesid notkunarleidbeiningarnar vandlega
adur en byrjad er ad nota NordiFlex
PenMate® (hér eftir kallad PenMate®).

i leidbeiningunum eru fyrirmeeli um
notkun, geymslu og hreinsun PenMate®.
Lesid leidbeiningarnar jafnvel pott énnur
teeki frd Novo Nordisk hafi 4dur verid
notud.

PenMate® er aetlad til notkunar sem
hjalparteeki vid inndeelingu vaxtarhormons
med pvi ad hylja nadlina medan

4 inndaelingu med Norditropin® NordiFlex®
5, 10 og 15 mg/1,5 ml stendur. Ekki nota
lyfjapennann eda PenMate® an pess ad
hafa fengid leidbeiningar fra laekni eda
hjakrunarfreedingi. Lesid
notkunarleidbeiningar fyrir Norditropin®
NordiFlex® 5, 10 og 15 mg/1,5 ml 4dur en
byrjad er ad nota PenMate®.

Norditropin® NordiFlex® er afylltur
inndeelingarpenni med vaxtarhorméni
aetladur til notkunar af einum sjuklingi.
Norditropin® NordiFlex® er setladur til
notkunar med NovoFine® eda NovoTwist®
einnota ndlum sem eru allt ad 8 mm langar.

Myndirnar i leidbeiningunum syna notkun
PenMate® med Norditropin® NordiFlex®
5 mg/1,5 ml.

Innan & kapunni er skyringarmynd med
heitum mismunandi hluta PenMate®.
Hafi®d myndina til hlidsjonar pegar farid
er eftir fyrirmaelunum i leidbeiningunum.



NordiFlex PenMate®

| e
PenMate®

PenMate © LotunUmer Gluggi fyrir Blar virkjunar-
hetta afgangsskammta- hnappur
kvarda

Norditropin® NordiFlex® 5 mg (daemi)

Pennahetta

Nal (deemi)

Gluggi fyrir Gluggi fyrir
afgangsskammta- skammtavisi
kvarda Prystihnappur

Skammtameelir

Rorlykja  Afgangsskammta- Skammtavisir
kvaroi

- = W

Ytri Innri Nal Pappirsflipi
nalarhetta nalarhetta



Q

®
novo nordisk

Fyrir notkun

Fledid athugad

Skammtur valinn

Virkjun PenMate®

Inndaeling skammts

Skipt um
Norditropin®
NordiFlex®

Hvad a ad gera ef...

Umhirda PenMate®

Setjio eigid
audkenni a PenMate®

Undirbuningur fyrir notkun PenMate®

Hvad & ad gera pegar Norditropin®
NordiFlex® er naestum témur

Setjid nyjan Norditropin® NordiFlex®
i stad pess toma

10

11

14

15

16

20




4  Fyrir notkun | Undirbuningur fyrir notkun PenMate®

(" 4

a - Undirbuningur fyrir notkun PenMate®

7 Athugid heiti, styrkleika og litada merkimidann a
\) Norditropin® NordiFlex® lyfjapennanum til pess ad
ganga ur skugga um ad hann innihaldi réttan
styrkleika af vaxtarhormoni.

€D Takid hettuna af PenMate®.

@) Takid hettuna af lyfjapennanum.
Ekki er porf fyrir hana pegar PenMate® er
notad.

Athugid hvort lausnin i rorlykjunni sé teer og litlaus
med pvi ad hvolfa lyfjapennanum einu sinni eda
tvisvar.

Ekki & ad nota lyfjapennann ef lausnin i rérlykjunni
er gruggug eda skyjud.
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E) Setjid lyfjapennann i PenMate® og skrafid
saman an pess ad snerta blaa
virkjunarhnappinn eda prystihnappinn par
til pu heyrir eda finnur smell. Glugginn fyrir
skammtavisinn a lyfjapennanum verdur ad
vera i beinni linu vid blda virkjunarhnappinn
4 PenMate®.
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Fjarlaegid pappirsflipann af nyrri nal.
@ skrufid nélina a lyfjapennann. Gangid ur
1& skugga um ad nalin sé fost.
-

~
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B Togid ytri ndlarhettuna af og geymid til pess ad
geta tekid nalina 4 réttan hatt ar

: lyfjapennanum eftir inndeelingu.
i A Notid alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu.

Pad dregur Ur heettu & mengun, sykingu, leka,
stifludum nalum og 6ndkveemri skdmmtun.
Nalina méa hvorki beygja né skemma.
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@ Fjarleegid innri nalarhettuna gaetilega og
fargid henni.

e

A Settu innri ndlarhettuna aldrei aftur a eftir ad
pu hefur fjarleegt hana af nélinni. bu geetir
ovart stungid pig & nalinni.

A Tveer hettur hylja nalina. Fjarleegja parf badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar
hetturnar mun ekkert vaxtarhormén daelast inn.
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€D Til pess ad tryggja rétta skommtun og til ad
komast hja pvi ad sprauta lofti & ad athuga
flaedid fyrir fyrstu inndeelingu med hverjum
nyjum lyfjapenna eins og lyst er i fylgisedli
Norditropin® NordiFlex®.
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Skammtur valinn

Gangid ur skugga um ad skammtavisirinn
sé i beinni linu vid 0,0.

€D Veljid pbann fjélda mg sem laeknirinn hefur
avisad.

Heegt er ad auka eda minnka skammtinn med pvi
ad snua skammtamaelinum i adra hvora attina.
Pegar honum er snuid til baka parf ad gaeta pess ad
yta ekki & prystihnappinn pvi pa rennur lausnin Gt.

Ekki er haegt ad stilla & steerri skammt en sem
nemur peim mg sem eru eftir i lyfjapennanum.

N
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Virkjun PenMate®

€D Til ad virkja PenMate® er tekid um beedi
PenMate® og lyfjapennann an pess ad snerta
blaa virkjunarhnappinn eda prystihnappinn og
toga i badar attir pangad til smellur heyrist.

NG hylur PenMate® nalina.
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Inndaeling skammts

Notid inndaelingaradferdina sem laeknirinn eda
hjukrunarfraedingur hefur synt pér. Breytid um
stungustad til ad hlifa hudinni.

€D Leggid PenMate® ad hudinni. Prystid med fingri
a blaa virkjunarhnappinn. Nalin fer sjalfkrafa
inn i hadina.

Gangid ur skugga um ad skammtavisirinn sé i beinni
linu vid skammtinn sem pu valdir.
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@) Vid inndeelinguna er prystihnappnum haldid
alveg inni pangad til skammtavisirinn er i
beinni linu vid 0,0. Haldid prystihnappnum
alveg inni og [atid nalina vera i hudinni i
minnst 6 sekindur. Pad tryggir ad allur
skammturinn hafi verid gefinn.

Pegar inndeelingunni er lokid er nélin dregin
varlega ur hadinni.

A Ytid &vallt & prystihnappinn til pess ad gefa
vaxtarhorménid med inndaelingu. P getur
ekki deelt inn vaxtarhorméni med pvi ad snua

\ J skammtameaelinum.
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B Setjid ytri ndlarhettuna gaetilega aftur & nalina
an pess ad snerta nalina.

Skrufid nélina af og fargid varlega samkveemt
leidbeiningum leeknisins eda hjukrunarfraedings.

@) Setjid hettuna a PenMate® eftir hverja notkun.

A Umoénnunaradilar verda ad geeta sérstakrar
varudar pegar notadar nalar eru handleiknar -
til pess ad ldgmarka heaettu & nalarstungum
og smiti.

A Eftir hverja inndeelingu & ad fjarleegja og farga
notudum nalum og geyma lyfjapennann
i PenMate® an nalar. Pad dregur Ur haettu
a4 mengun, sykingu, leka, stifludum nalum
og 6nakveemri skdmmtun.
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Hvao a ad gera pegar Norditropin® NordiFlex®
lyfjapenninn er naestum témur

Ekki er heaegt ad stilla & steerri skammt en sem nemur peim mg sem eru eftir i
lyfjapennanum. Ef porf er & steerri skammti vaxtarhorméns en eftir er i
lyfjapennanum verdur ad skipta skammtinum i tveer inndeelingar:

e Deelid pvi vaxtarhorméni sem eftir er i lyfjapennanum og skraid fjélda mg sem
eru gefnir med inndaelingunni.

e Skrufid nalina af og fargid varlega samkvaemt leidbeiningum leeknisins eda
hjakrunarfraedings.
e Setjid nyjan lyfjapenna i teekid i stad pess gamla eins og lyst er & bls. 15.

e Athugid fleedid eins og lyst er i fylgisedlinum i Norditropin® NordiFlex®
pakkningunni. Veljid og dzelid inn peim fjélda mg sem vantar til pess ad fa
fullan skammt.
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Tomum Norditropin® NordiFlex® (1]

skipt ut

€ Losid lyfjapennann ur PenMate® pegar hann er
témur. Fargid tomum lyfjapenna an nalar
samkveemt leidbeiningum laeknisins,

hjukrunarfraedings og stadbundnum
yfirvéldum.

Setjid nyjan lyfjapenna i PenMate® eins og lyst er
a bls. 4 og 5.

Sja bls. 6 til 10 fyrir undirbuning fyrir inndeelingu.
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Hvao a ad gera ef...

Hér & eftir eru svor vid einhverjum af peim spurningum sem geta vaknad vid
notkun PenMate®.

Spurning Svar

Ekkert Nalin geeti verio stiflud.

vaxtarhormén

sést & nalar- e Skrufid nyja einnota nal & og athugid fleedid par til
oddinum pegar vaxtarhormon sést & nalaroddinum (sja bls. 6 til 8).
fl2edid er athugad.

Norditropin® NordiFlex® gaeti hafa ordid fyrir skemmdum.

e Fjarleegid ndlina (sja bls. 13). Losid lyfjapennann og setjid
nyjan i stadinn (sja bls. 15). Festid nyja einnota nal og
athugid fleedid.

Eg vil breyta e Heegt er ad auka eda minnka skammtinn med
skammti sem hefur pvi ad snta skammtamaelinum i adra hvora attina.
verid valinn fyrir Skammtameelinum er snuid pangad til sa fjoldi mg sem

inndaelingu. parf er i beinni linu vid skammtavisinn.
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Spurning

Svar

brystihnappurinn
stoppar medan

a inndzlingunni

stendur, adur

en 0,0 nemur vid
skammtavisinn.

Nalin gaeti verid stiflud.

Valinn skammtur af vaxtarhorméni nadist ekki. Til pess ad
fa fullan skammt verdur ad gefa pann fjélda mg sem eftir
er samkvaemt eftirfarandi:

e Athugid gluggann fyrir skammtavisinn. Talan sem nemur
vid skammtavisinn er fjoldi mg sem parf til ad fa fullan
skammt. Skrifid mg fjéldann nidur.

e Snuid skammtamaelinum pangad til 0,0 er i beinni linu
vid skammtavisinn.

e Skrufid nyja nal & og athugid fleedid eins og lyst er
abls. 6 til 8.

¢ Veljid pann fjélda mg sem vantar fyrir fullan skammt.
petta er mg fjoldinn sem var skrifadur nidur. Virkid
PenMate® eins og lyst er & bls. 10. Gefid lyfid med
inndaelingu eins og lyst er & bls. 11 til 13.

N
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P
Spurning Svar
bott betta er edlilegt.
skammtameelinum 3
sé snuid kemur e Ytid avallt & prystihnappinn til pess ad gefa
ekkert vaxtarhorménid med inndaelingu. Pu getur ekki deelt inn
vaxtarhormon ur vaxtarhormoéni med pvi ad snda skammtamaelinum.
Norditropin®
NordiFlex®.

begar skammtur er  Annadhvort reyndir pu ad velja steerri skammt en eftir

valinn stoppar er i lyfjapennanum eda ad velja skammt sem er steerri en
skammtameelirinn hamarksskammtur sem er 60 smellir fyrir eina inndeelingu.
4dur en

naudsynlegur fjoldi e Ef porf er 4 steerri skammti en eftir er i lyfjapennanum
mg hefur verid 4 ao fylgja leidbeiningunum & bis. 74.

valinn.

o Ef porf er a steerri skammti en hamarksskammti fyrir eina
inndeelingu verdur ad skipta skammtinum og gefa tveer
inndaelingar.
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Spurning Svar

Norditropin® e Losid lyfjapennann og takid hann geetilega ar PenMate®.
NordiFlex® og/eda Gangid ur skugga um ad lyfjapenninn og/eda PenMate®
PenMate® hefur sé heilt.

dottid eda ordid k. s L

fyrir hggi. e Gangid ur skugga um ad rorlykjan sé heil, t.d. engar

sprungur.

eda e Skrufid PenMate® og lyfjapennann saman eins og lyst er

Ovissa er um hvort a bls. 5.
Norditropin®
NordiFlex® og/eda
PenMate® virki a e Athugid fleedid eins og lyst er i fylgisedlinum i
réttan hatt Norditropin® NordiFlex® pakkningunni.

e Skrufid nyja nal & (sja bls. 6 og 7).
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Umhirda PenMate®

Geymsla og medhondlun e Geymid PenMate® og Norditropin®
NordiFlex® i medfylgjandi hulstri
alltaf pegar haegt er. Azetladur
endingartimi PenMate® er 5 ar vid

Geeta parf varudar pegar Norditropin®
NordiFlex® og PenMate® er handleikid:

* PenMate® eda lyfjapenninn ma ekki venjulega notkun. i hulstrinu er
detta i golfid eda rekast utan i. Ef einnig haegt ad geyma 3 auka
PenMate® eda lyfjapenninn detta einnota nalar.

i golfid eda ef grunur leikur & ad
eitthvad sé athugavert vid virknina
4 ad setja nyja nal a. Athuga skal
fleedid fyrir inndaelingu.

e Ekki reyna ad gera vid eda taka
PenMate® i sundur.

e PenMate® 4 ad geyma varid vatni,
ryki, 6hreinindum, frosti, beinu
solarljosi og miklum hita.

e Fjarleegid avallt nalina og set;jid
hettuna & PenMate® eftir notkun.

e pegar Norditropin® NordiFlex® er i
PenMate® eru geymsluskilyrdi pau
somu og i fylgisedli Norditropin®
NordiFlex®.




Umhirda PenMate®
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Hreinsun og vidhald

Ekkert sérstakt vidhald er naudsynlegt
fyrir PenMate® fyrir utan hreinsun.

e PenMate® og lyfjapennann ma ekki
bvo, leggja i bleyti eda smyrja. Ef
naudsyn krefur ma strjuka af
teekinu og pennanum med rékum
klat med mildu hreinsiefni.
PenMate® ma ekki setja i vatn, pad
getur skemmt taekid.

e Ohreinindi og ryk er fjarleegt med
mjukum bursta.

Férgun PenMate®

Férgun PenMate® er i samreemi vid
stadbundnar leidbeiningar.

Engin innhaldsefni NordiFlex PenMate®
eru skadleg umhverfinu.

N
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Abyrgd

e Ekkireyna ad gera vid gallad
PenMate®.

e Ekki smyrja PenMate®.

e PenMate® ma eingéngu nota i
samraemi vid pessar
notkunarleidbeiningar.
Framleidandinn er ekki dbyrgur
fyrir vandamalum i sambandi vid
PenMate® sem koma upp ef pessum
leidbeiningum hefur ekki verid

fylgt.

Ef galli reynist vera i PenMate® beetir
Novo Nordisk skadann med nyju teeki ef
gallada teekinu er skilad til
dreifingaradilans til skodunar innan

5 ara fra pvi pad var fengid asamt
greidslukvittun fyrir PenMate®.

LotunUumer PenMate® er &
skyringarmyndinni innan & kapunni.

Til notenda a Evropska
efnahagssvaedinu (EES): Ef leeknirinn
og/eda pu hefur astedu til ad stla ad
alvarlegt atvik hafi att sér stad vid
notkun skal tilkynna pa til

Novo Nordisk A/S og yfirvalda

4 hverjum stad fyrir sig.



PenMate® & eingdbngu ad nota dsamt videigandi vorum svo pad virki rétt.

Norditropin® NordiFlex® og NordiFlex PenMate® eru vérumerki i eigu
Novo Nordisk Health Care AG, Sviss.

PenMate®, NovoFine® og NovoTwist® eru vérumerki i eigu

Novo Nordisk A/S, Danmérk.

CE-merkid a leekningataekinu gefur til kynna ad varan er i samraemi vid krofur i
reglugerdinni um laekningataeki (EU) 2017/745.

Mikilveegar upplysingar eru greinilega merktar med takninu hér fyrir nedan:

A Mikilvaegar upplysingar
Veitid pessu merki sérstaka athygli par sem pessar upplysingar eru mikilveegar fyrir
6rugga notkun lyfjapennans og PenMate®.

A Lesid pessar mikilvaegu upplysingar adur en byrjad er ad nota PenMate®
e Ef PenMate® tynist eda verdur fyrir skemmdum er samt haegt ad nota
Norditropin® NordiFlex® an PenMate®.

¢ PenMate® er eingdngu etlad til notkunar af einum sjuklingi. PenMate®,
lyfjapenna eda nalum & aldrei ad deila med 68rum. Pad getur haft smit i for
med sér.

e Geymid lyfjapennann, PenMate® og nalar par sem born hvorki na til né sja.

e Umoénnunaradilar verda ad geeta sérstakrar varudar pegar notadar nalar eru
handleiknar - til pess ad lagmarka heettu a nalarstungum og smiti.
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