Ghid de utilizare

Cititi cu atentie acest ghid de utilizare Tnainte de a
utiliza NovoPen® 4 pentru administrarea insulinei
Gasiti un ghid rapid in spatele acestui ghid
de utilizare
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Introducere

Va multumim ca ati ales NovoPen® 4.
NovoPen® 4 este un stilou reutilizabil pentru
insulina.

Trebuie sa cititi cu atentie acest ghid inainte
de a utiliza stiloul injector (pen) - chiar daca
ati utilizat anterior NovoPen® 4 sau sisteme
similare de livrare Novo Nordisk. iti va spune tot

ce trebuie sa stii despre stiloul tau si cum sa-|
folosesti.

Nu utilizati NovoPen® 4 fara o pregatire
adecvata de la personalul medical. Asigurati-va
ca aveti incredere in a face o injectie cu stiloul

injector inainte de a incepe tratamentul cu acesta.

NovoPen® 4 este un stilou injector reutilizabil
conceput pentru utilizarea de catre o singura
persoanad, pacient cu diabet, pentru a-si injecta
insulina. Stiloul injector foloseste cartuse de
insulina Novo Nordisk Penfill® de 3 ml si ace de
unica folosinta (furnizate separat). Stiloul injector
permite utilizatorului sa selecteze dozele necesare
de la 1 la 60 de unitati in trepte de 1 unitate.

Stiloul este rezistent, ceea ce inseamna ca il
puteti refolosi. Cand ati utilizat toata insulina din

cartus, Inlocuiti pur si simplu cartusul cu unul nou.

NovoPen® 4 este disponibil in culori precum
argintiu si albastru.

Amintiti-va intotdeauna sa verificati numele si
culoarea cartusului Tnainte de fiecare injectie
pentru a va asigura ca acesta contine tipul corect
de insulina.

Confundarea insulinei poate avea consecinte
medicale grave. Prin urmare, este recomandat
ca, daca utilizati doua tipuri de insuling, sa
discutati cu personalul dumneavoastra medical
despre cum sa evitati confuziile.

Despre acest ghid de utilizare:

Pe parcursul acestui ghid, sunt prezentate pas cu
pas instructiuni despre cum sa folositi stiloul
dumneavoastra injector.

Informatii importante si informatii suplimentare
sunt clar marcate de simbolurile pe care le vedeti
mai |os:

A Informatii importante

Acordati o atentie deosebita acestor note,
deoarece acestea sunt importante pentru
utilizarea sigura a stiloului injector (pen). Daca nu
respectati cu atentie instructiunile, este posibil sa
administrati prea putina sau prea multa insulina
sau deloc.

(@ Informatii suplimentare



A Informatii importante

e Daca sunteti nevazator sau aveti tulburari
de vedere severe, nu utilizati NovoPen® 4
fara ajutor. Cereti ajutor de la 0 persoana cu
o vedere buna, care este instruita sa utilizeze
NovoPen® 4.

e Verificati INTOTDEAUNA curgerea
insulinei inainte de fiecare injectie. Nu
folositi stiloul injector (pen) daca insulina nu se
scurge din varful acului atunci cand verificat;
debitul. Daca nu verificati curgerea insulinei,
este posibil sa administrati prea putina insulina
sau deloc.

e Daca scapati stiloul injector (pen), verificat;
daca cartusul de insulina este deteriorat, de
exemplu fisurat. Inlocuiti cartusul cu unul nou,
daca este necesar.

e Daca rasuciti accidental stiloul injector
intre injectii, este important sa verificati
curgerea insulinei Tnainte de urmatoarea
injectie. Este posibil sa fie nevoie sa o verificat;
de mai multe ori Tnainte ca insulina sa iasa din
varful acului. Daca insulina nu apare, s-ar
putea sa nu administrati insulina deloc.

e NovoPen® 4 este proiectat pentru a fi
utilizat cu cartusul Penfill® de 3 ml si ace
de unica folosinta NovoFine® sau
NovoTwist® de lungime pana la 8 mm.

Novo Nordisk nu este responsabil pentru
daunele cauzate de utilizarea NovoPen® 4 cu
alte produse decat acestea.

Verificati intotdeauna numele si culoarea
cartusului pentru a va asigura ca acesta
contine tipul de insulina de care aveti nevoie.
Daca injectati un tip incorect de insuling,
nivelul glicemiei poate sa fie prea ridicat sau
prea scazut.

Purtati intotdeauna cu dumneavoastra un
stilou de rezerva, o insulina suplimentara de
acelasi tip cu cea pe care o utilizati si ace noi,
in caz de pierdere sau deteriorare.

Nu impartiti niciodata stiloul injector,
cartusele cu insulina si acele cu alte persoane.
Acestea sunt numai pentru dumneavoastra.
Nu lasati la vederea si indemana altor
persoane, mai ales a copiilor, stiloul
dumneavoastra injector, cartusele cu
insulina si acele.

Pastrati intotdeauna stiloul injector cu
dumneavoastra. Nu-| lasati Intr-o masina sau
in alt loc In care poate ajunge sa fie prea cald
sau prea frig.

Insotitorii trebuie sa fie foarte atenti atunci
cand manevreaza ace folosite pentru a
reduce riscul de a se atinge de ac si infectii
incrucisate.



e Scoateti capacul stiloului.

e Rasuciti suportul cartusului. Puneti-l intr-o parte pentru o utilizare
ulterioara.

e Tija pistonului poate sa iasa din stiloul dumneavoastra injector.
Daca se intampla asta, impingeti-l complet inauntru pana se
opreste.

®

Tija pistonului si capul tijei pistonului pot fi libere si se pot deplasa
independent. Acest lucru este normal si nu afecteaza functia stiloului.




e Luati un nou cartus de insulina. Tineti suportul negru de cartus si
lasati cartusul sa alunece cu capatul filetat mai intai, asa cum
este ilustrat. Culoarea cartusului dumneavoastra poate diferi de
cea prezentata in imagine. Depinde de tipul de insulina pe care il
utilizati.

A

Verificati numele si culoarea cartusului pentru a va asigura ca
acesta contine tipul de insulina de care aveti nevoie. Daca injectati un
tip incorect de insuling, nivelul glicemiei poate sa fie prea ridicat sau
prea scazut.

Verificati daca cartusul nu este deteriorat, de exemplu fisurat.
Vedeti cum se face acest lucru in prospectul cartusului Penfill® de
3 ml, livrat impreuna cu pachetul de 3 ml al cartusului Penfill®.

Verificati daca insulina arata asa cum trebuie. Prospectul
cartusului Penfill® de 3 ml va va spune cum ar trebui sa arate tipul
dumneavoastra de insulina.

NovoPen® 4 este proiectat pentru a fi utilizat cu cartusul
Penfill® de 3 ml si ace de unica folosinta NovoFine® sau
NovoTwist® de lungime pana la 8 mm.




e Rotiti suportul cartusului din nou, asa cum este ilustrat, pana cand
auziti sau simtiti un clic.




Daca utilizati o suspensie de insulina alba si tulbure

Daca utilizati un cartus de insulina cu suspensie de insulina alba si @
tulbure, omogenizati intotdeauna continutul chiar inainte de
injectare. Consultati prospectul cartusului Penfill® de 3 ml cu privire

la modul de omogenizare a tipului dumneavoastra de insulina.

Asigurati-va ca exista suficient spatiu in cartus inainte de a

omogeniza insulina:

Pistonul trebuie sa se afle deasupra liniei albe de pe suportul o
cartusului, atunci cand tineti stiloul asa cum este ilustrat. Acest lucru L'"'f—‘
este necesar pentru a permite bilei de sticla din interiorul cartusului sa alba
se miste liber pentru a omogeniza insulina.

Daca pistonul este sub linia alba, inlocuiti cartusul de insulina cu unul
nou, consultati paginile 20-21.
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e Luati un ac nou si rupeti folia protectoare de hartie.
e Impingeti acul direct in stilou. Rasuciti pana cand este strans.

e Scoateti capacul exterior al acului si pastrati-l. Veti avea nevoie de
el dupa injectare, pentru a indeparta acul din stilou in siguranta.

A\

Acul este acoperit de doua capace. Trebuie sa Indepartati ambele
capace.

Daca uitati sa indepartati ambele capace, nu veti injecta insuling, iar
nivelul glicemiei poate ajunge prea ridicat.



e Scoateti cu atentie capacul interior al acului si aruncati-I.
La varful acului poate aparea o picatura de insulina. Acest lucru
este normal, dar trebuie sa verificati in continuare curgerea
insulinei.

A\

Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie. Acest
lucru reduce riscul de ace blocate, contaminare, infectie si dozare
iInexacta.

Nu folositi niciodata un ac indoit sau deteriorat.

Nu atasati un ac nou la stiloul injector pana nu sunteti gata pentru
urmatoarea injectie.

®

NovoPen® 4 este proiectat pentru a fi utilizat cu cartusul Penfill® de
3 ml si ace de unica folosinta NovoFine® sau NovoTwist® de lungime
pana la 8 mm.




8 Verificati INTOTDEAUNA curgerea insulinei inainte de a injecta

Verificati INTOTDEAUNA curgerea insulinei inainte de a
injecta.
Continuati verificarea pana cand insulina iese prin varful

acului. Acest lucru asigura eliminarea oricarui spatiu si bule
de aer si ca insulina trece prin ac.

e Trageti butonul de dozare, daca nu este deja afara.

Buton doza
in afara

e Rotiti butonul de dozare pentru a selecta 2 unitati

21_'_ 2 unitati
-3 selectate



e Apasati butonul de dozare pana cand contorul de doza indica B | P
0”.,0" trebuie sa fie aliniat cu indicatorul de d -
,0".,0" trebuie sa fie aliniat cu indicatorul de dozare. ,
e \erificati daca insulina iese prin varful acului.
Daca nu apare insulina, repetati pasii 1-3 pana cand insulina iese
prin varful acului.

Daca nu apare insulina dupa mai multe incercari, verificati geamul
insulinei pentru a vedea daca exista un decalaj intre capul tijei
negre a pistonului si piston, vedeti imaginile 3A si 3B. Daca nu
observati niciun gol, schimbati acul si verificati din nou curgerea
insulinei.

Verificarea curgerii insulinei este completa atunci cand
vedeti insulina iesita prin varful acului.

A\

Nu incercati sa injectati daca nu apare insulina. Este posibil sa nu
administrati insulind, chiar daca contorul de doze se poate misca.
Aceasta ar putea duce la niveluri prea ridicate de zahar in sange
(hiperglicemie).

Daca insulina nu apare dupa verificarea curgerii in mod repetat,
nu folositi stiloul injector. Contactati furnizorul pentru a obtine un
stilou injector nou.

imimiminiuiaia;




= 5 ynitati
| selectate

| 24 unitati

| selectate

e Trageti butonul de dozare, daca nu este deja afara.
e Asigurati-va ca contorul de dozare arata ,,0” inainte de a
incepe. ,0" trebuie sa fie aliniat cu indicatorul de dozare.

e Rotiti butonul de dozare pentru a selecta doza de care aveti
nevoie. Puteti roti butonul de dozare inainte sau inapoi pentru
a ajusta doza.

®

Butonul de dozare schimba numarul de unitati selectate. Doar
contorul de dozare si indicatorul de dozare vor arata cate unitati
selectati pentru fiecare doza. Puteti selecta pana la 60 de unitati pe
doza.



A\

Priveste intotdeauna prin fereastra insulinei pentru a te asigura ca
insulina din stiloul tau arata asa cum trebuie. Prospectul
cartusului Penfill® de 3 ml va va spune cum ar trebui sa arate tipul
dumneavoastra de insulina.

Utilizati intotdeauna contorul de dozare si indicatorul de
dozare pentru a vedea cate unitati selectati.

Nu folositi scala de pe suportul cartusului pentru a va masura doza de
insulind. Afiseaza cu aproximatie doar cata cantitate de insulina a
ramas in stiloul injector.

Nu numarati clicurile stiloului injector pentru a selecta doza.

Daca selectati si injectati o doza incorecta, nivelul glicemiei
dumneavoastra poate deveni prea ridicat sau prea scazut.

®

Daca aveti nevoie de mai mult de 60 de unitati, puteti alege sa utilizati
un alt dispozitiv Novo Nordisk de administrare a insulinei cu o doza
maxima mai mare.

Butonul de doza ar trebui sa se rasuceasca usor. Nu-| fortati sa se
rasuceasca.

Cand cartusul dumneavoastra. contine mai putin de 60 de unitati,
contorul de doze se opreste la numarul de unitati ramase. Daca aveti
nevoie de mai multa insulina decat ceea ce a ramas in cartus,
consultati paginile 18-19.




12 Injectati-va doza

Verificati INTOTDEAUNA curgerea insulinei inainte de a

injecta

e Verificati numele si culoarea cartusului pentru a va asigura ca
acesta contine tipul de insulina de care aveti nevoie. Daca injectat]
un tip incorect de insuling, nivelul glicemiei poate sa fie prea ridicat
sau prea scazut.
Introduceti acul in piele, asa cum v-a aratat personalul medical.
Asigurati-va ca puteti vedea contorul de dozare.
Apasati butonul de dozare pana cand contorul de doza indica
,0".,,0" trebuie sa fie aliniat cu indicatorul de dozare.
Apoi, puteti auzi sau simti un clic.
e Pastrati acul in piele dupa ce contorul de dozare a revenit la , 0"
si numarati lent pana la 6.
Daca acul a fost indepartat mai devreme, este posibil sa observati o
picatura de insulina care vine din varful acului. Daca da, doza
completa nu va fi livrata si ar trebui sa cresteti frecventa verificarii
nivelului de zahar din sange.

“Asteptati si
numarati rar

1-2-3-4-5-6




e Scoateti acul din piele.

A |

Injectati intotdeauna apasand butonul de dozare. Nu-|
intoarceti. Daca rotiti butonul de dozare, nu veti injecta insulina.

Urmariti intotdeauna contorul de doze pentru a sti cate unitati
injectati. Nu numarati clicurile pe stilou. Contorul de doze va indica
numarul exact de unitati.

Daca butonul de dozare se opreste inainte ca contorul de dozare
sa indice ,0", acul poate fi blocat. Intoarceti contorul de dozare la
,0" si inlocuiti acul cu unul nou. Verificati curgerea insulinei si
injectati-va doza completa.

®

Dupa injectare, puteti observa o picatura de insulina la varful acului.
Acest lucru este normal si nu afecteaza doza.




e Daca nu aveti un recipient, urmati o metoda de reatasare a capacului
acului cu o singura mana. Introduceti varful acului in capacul
exterior al acului pe o suprafata plana, fara a atinge acul.

e Nu atingeti capacul exterior al acului inainte de a acoperi acul.

e Dupa ce acul este acoperit, impingeti cu grija capacul exterior
al acului.

A

Nu incercati niciodata sa puneti capacul interior al acului din
nou pe ac.
S-ar putea sa va intepati cu acul.




e Tineti suportul negru al cartusului si desurubati acul. Aruncati acul
folosit cu atentie, asa cum v-a recomandat personalul medical.

e Puneti capacul stiloului injector (pen) dupa stilou dupa fiecare
utilizare pentru a proteja insulina de lumina.

e Depozitati stiloul injector (pen) cu grija. Stiloul nu trebuie sa fie la
vederea si indemana celorlalti, in special a copiilor, a se vedea
pagina 23 despre cum sa pastrati stiloul.

A\

Tineti intotdeauna suportul negru al cartusului cand
desurubati acul. In caz contrar, puteti sa va rasuciti stiloul. Daca se
intdmpla acest lucru, rasuciti stiloul din nou. Tnlocuiti acul si verificati
curgerea insulinei chiar inainte de urmadtoarea injectie pentru a va
asigura ca veti primi doza completa.

indepartati si aruncati intotdeauna acul folosit in siguranta, de
exemplu intr-un recipient, conform instructiunilor personalului
medical. Acest lucru reduce riscul de ace blocate, contaminare,
infectie si dozare inexacta. Nu depozitati stiloul injector (pen-ul) cu un
ac atasat.




16 Cum sa verificati cata insulina a ramas

Afisaj oprit:
46 unitati
ramase

Scala de
insulina
arata
aproximativ
cata
insulina a
ramas

Contorul de dozare va arata exact cata insulind a ramas n cartus
atunci cand sunt mai putin de 60 de unitati.

e Rotiti butonul de dozare pana cand se opreste.
e \lerificati contorul de dozare:
— Daca arata “60": 60 unitati sau mai mult au ramas in cartus.
— Daca arata mai putin de “60": Arata numarul de unitati
ramase in cartus.
e Intoarceti butonul de dozare inapoi pana cand contorul de doza
indica ,,0".

e Utilizati scala de insulina pentru a vedea aproximativ cata
insulina ramane in cartusul de insulina

®

Daca aveti nevoie de mai multa insulina decat ceea ce a ramas in
cartus, luati doza completa dintr-un cartus nou, consultati pagina 18.



Daca aveti nevoie de o doza de peste 60 de unitati, va trebui sa va impartiti doza in doua
injectii. Stiloul va injecta doar 60 de unitati o data.

Exemplu
Daca trebuie sa injectati 90 de unitati:

& \erificati curgerea insulinei.
€3 Sclectati prima doza de 60 de unitati.
ED Injectati cele 60 de unitati.
Pentru a obtine doza completa de 90 de unitati, trebuie sa injectati inca 30 de unitati.
€ Seclectati a doua doza de 30 de unitati.
ED njectati cele 30 de unitati.

Acum v-ati injectat doza completa de 90 de unitati.

A

Aveti grija sa va calculati corect doza daca o impartiti in doua injectii. Daca impartiti doza
gresit, veti injecta prea multa sau prea putina insulina. Aceasta va face ca nivelul glicemiei sa fie
prea scazut sau prea ridicat.




Daca aveti nevoie de mai multa insulina decat a ramas in cartus, luati
doza completa dintr-un cartus nou.

e Indepartati acul in siguranta. Rasuciti suportul cartusului si aruncati
cartusul si acul folosite.
e Introduceti un cartus nou, consultati paginile 2-4.

e Atasati un ac nou si verificati curgerea insulinei, vedeti paginile
6-9.

e Selectati si injectati doza completa cu noul cartus, consultati
paginile 10-13.



A Doar daca sunteti instruit sau sfatuit de catre personalul medical, va puteti imparti doza

intre doua cartuse.

Daca va este distrasa atentia, calculati gresit sau uitati sa verificati curgerea, este posibil sa
obtineti o singura subdoza sau supradozaj, ceea ce poate duce la niveluri prea mari sau prea
mici de zahar din sange.

Daca nu va simtiti bine dupa divizarea dozei, verificati-va nivelul glicemiei si / sau contactati
personalul medical.
Daca va Impartiti doza:

& Verificati curgerea insulinei.

B3 Aflati exact cata insuling ramane si notati-o. Rotiti butonul de dozare pana se opreste.
Contorul de dozare va arata apoi numarul de unitati ramase in cartus.

ED Injectati toata insulina ramasa in cartus.

B Aflati de cate unitati mai aveti nevoie pentru a va completa doza
(5 | Scoateti acul si cartusul folosite.

ﬂ Introduceti si pregatiti un cartus nou pentru injectie.

& Atasati un ac nou si verificati curgerea insulinei.

KD sclectati siinjectati restul dozei cu noul cartus.




20 Cum sa inlocuiti un cartus de insulina folosit

e indepartati si aruncati acul stiloului injector dacé acul este inca
atasat, consultati paginile 14-15.

e Rasuciti suportul cartusului.

Cand rasuciti suportul cartusului, tija pistonului iese din stilou. Se
poate deplasa Tnainte sau inapoi de una singura. Impingeti-o inapoi
conform instructiunilor de la pagina 2.



e inclinati suportul negru al cartusului si lasati cartusul sa alunece
afara. Aruncati-l asa cum v-a indicat personalul medical.

e Impingeti inapoi tija pistonului. Apoi introduceti un cartus nou si
rasuciti suportul cartusului inapoi. Atasati un ac nou si verificati
curgerea insulinei, vezi paginile 6-9.




22

ingrijire Curatare

e Utilizati NovoPen® 4 numai cum este descris e Curatati stiloul injector doar cu o carpa
in acest ghid. umezita cu apa.

e Nu scapati stiloul injector sau nu il loviti de ¢ Nu spalati, inmuiati sau ungeti stiloul
suprafetele dure. Daca 1l scapati sau suspectati injector si nu folositi produse care contin
o problema, verificati daca cartusul de insulina agenti de albire, cum ar fi clorul, iodul sau
este deteriorat, de exemplu fisuri. Inlocuiti alcoolul pentru a va curata stiloul. Acest lucru
cartusul cu unul nou, daca este necesar. il poate deteriora.

e Pastrati stiloul injector ferit de lumina e Daca exista insulind pe partea exterioara a
directa a soarelui si nu-I expuneti la praf, stiloului, curatati-o inainte de a se usca cu
murdarie, lichid sau temperaturi extreme. O carpa umezita cu apa.

e Nu incercati sa reparati stiloul injector sau
sa 1l puneti deoparte.




Depozitare

Cu un cartus de insulina introdus, consultati
instructiunile de depozitare din prospectul
cartusului Penfill® care este livrat cu pachetul
de cartuse Penfill®.

Nu depozitati stiloul injector (pen-ul) cu
un ac atasat.

Nu inghetati stiloul injector (pen) sau nu il
depozitati in frigider sau langa un element de
racire.

Depozitati cartusele de insulina conform
instructiunilor din prospectul cartusului Penfill®
de 3 ml. De asemenea, veti gasi informatii
despre data de expirare. Data de expirare
tiparita pe cartus este pentru cartusele
neutilizate pastrate la frigider. Nu folosit;
niciodata cartusul dupa data de expirare
Inscriptionata pe cartus sau pe cutia acestuia.
Depozitati stiloul injector (pen-ul) in cutia
lui Tn cazul in care este posibil.

23

Eliminare

e Nu aruncati stiloul injector cu deseurile
menajere.

e Aruncati stiloul injector (pen) conform
instructiunilor oferite de catre personalul
medical, farmacist sau autoritatile locale.
Luati in considerare mediul inconjurator atunci
cand va aruncati stiloul injector, deoarece
contine materiale reciclabile. De asemenea,
asigurati-va ca scoateti cartusul de insulina si
acul Tnainte de a arunca stiloul injector.

X
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NovoPen® 4 vine cu o garantie de 3 ani.

Speranta de viata NovoPen® 4 este de cinci ani

cand stiloul este utilizat pentru trei injectii zilnice.

Daca descoperiti ca NovoPen® 4 este defect,
Novo Nordisk il va inlocui. Trimiteti-l furnizorului
dumneavoastra pentru inspectie in termen de
trei ani de la primire. Addugati chitanta care vi
s-a dat cand ati primit NovoPen® 4.

Pentru pacientii din Uniunea Europeana; daca in
cursul utilizarii NovoPen 4®, aveti motive sa
credeti ca a avut loc un incident grav, raportati-|
catre Novo Nordisk A/S si autoritatii
dumneavoastra nationale.

Producatorul nu poate fi facut responsabil
pentru nicio problema cu NovoPen® 4 daca
instructiunile nu au fost respectate.

Daca aveti nevoie de numarul de LOT al stiloului
dumneavoastra, il veti gasi pe butonul de
dozare, asa cum arata diagrama de pe coperta
interioara.

NovoPen® 4, Penfill®, NovoFine® si NovoTwist®
sunt marci inregistrate detinute de
Novo Nordisk A/S, Danemarca.

Marcajul CE de pe un dispozitiv medical indica
faptul ca produsul este in conformitate cu
prevederile Regulamentului dispozitivelor
medicale (UE) 2017/745. NovoPen® 4
indeplineste limitele de specificatie pentru
precizia dozei conform ISO 11608-1. Stilouri
injectoare pentru uz medical, partea 1: Cerinte si
metode de testare.
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