Sp. zn. sukls66045/2022
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v piredplnéném peru
somatropinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Norditropin NordiFlex a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Norditropin NordiFlex pouZivat
3. Jak se pripravek Norditropin NordiFlex pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Norditropin NordiFlex uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

Na druhé strané: Pouziti pera Norditropin NordiFlex

1. Co je pripravek Norditropin NordiFlex a k ¢emu se pouZiva

Norditropin NordiFlex obsahuje biosynteticky lidsky ristovy hormon zvany somatropin, ktery je
identicky s ristovym hormonem, ktery se vytvari v lidském téle. DEti potiebuji ristovy hormon
pro svij rast, avSak potfebuji ho rovnéz i dospéli pro své celkové zdravi.

~vro 1

Norditropin NordiFlex se pouZiva k 1é¢bé poruch ristu u déti, pokud:

. nemaji zadnou nebo maji velmi nizkou tvorbu riistového hormonu (nedostatek rlstového
hormonu)

. maji Turnerdv syndrom (genetickou poruchu, ktera mize ovlivnit rist)

. maji snizenou funkci ledvin

. jsou malého vzristu a narodily se malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA)

. maji syndrom Noonanové (genetickou poruchu, ktera mtize ovlivnit rist).

Norditropin NordiFlex se pouZiva jako nahrada riustového hormonu u dospélych:

U dospélych se Norditropin NordiFlex pouziva jako nahrada ristového hormonu, pokud je tvorba ristového
hormonu snizena od détstvi nebo doslo k jeji ztraté v dospélosti v disledku nadoru, 1é¢by nadoru

nebo onemocnéni ovlivitujiciho Zlazu tvofici rastovy hormon. Pokud jste byl(a) v détstvi 1écen(a) z divodu
nedostatku ristového hormonu, budete po ukonceni ristu znovu podroben(a) testim. Pokud testy potvrdi
nedostatek ristového hormonu, mél(a) byste v 1é¢bé pokracovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Norditropin NordiFlex pouZivat

NepouZzivejte pripravek Norditropin NordiFlex:

. jestlize jste alergicky(d) na somatropin, fenol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

. jestlize mate transplantovanou ledvinu

. jestlize mate aktivni nador (rakovinu). Nadory musi byt inaktivni a pfed zahdjenim lécby

ptipravkem Norditropin NordiFlex musi byt vase protinadorova 1é¢ba dokoncena.
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. jestlize mate akutni zavazné onemocnéni, napiiklad otevienou operaci srdce, operaci bficha,
mnohacetna zranéni po urazu nebo akutni respira¢ni selhani
. pokud u vas doslo k ukonceni riistu (uzavieni epifyz) a netrpite nedostatkem rdstového hormonu

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Norditropin NordiFlex se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud:
. mate cukrovku

. jste se nékdy 1€c¢il(a) i na rakovinu nebo jiny druh nadoru

. mate opakujici se bolesti hlavy, problémy s vidénim, pocit na zvraceni, nebo pokud zvracite
. mate poruchu funkce $titné Zlazy

. béhem rychlého ristu se mtize u jakéhokoli ditéte rozvinout zvétseni postranniho zakiiveni patete

(skolioza). Beéhem lécby piipravkem Norditropin NordiFlex vas l€kat vysetii (nebo vase dite),
zda mate znamky skoliozy.

. kulhate nebo pokud zacnete kulhat béhem 1€cby riistovym hormonem, informujte svého 1ékare

. je vam vice neZ 60 let nebo pokud jste pouzival(a) somatropin jako dospély(a) po dobu delsi nez
5 let, nebot’ zkuSenosti jsou omezené

. trpite onemocnénim ledvin. Funkce ledvin ma byt sledovana 1ékatem.

. dostavate substitucni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym Iékafem, jelikoz
muzete potiebovat upravit Vasi davku glukokortikoidd.

. Norditropin NordiFlex mtize zptisobit zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje silnou bolest bficha

a zad. Pokud mate Vy nebo Vase dit¢ po podani pripravku Norditropin NordiFlex bolest bficha,
kontaktujte 1¢karte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Norditropin NordiFlex

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1ékafe zejména v piipad¢, Ze uzivate nebo jste vnedavné dobé uzival(a) néktery
z nasledujicich 1ékl. Vas 1ékat mozna bude muset upravit davku piipravku Norditropin NordiFlex nebo
dalsich léki:

. Glukokortikoidy — vase vyska v dospélosti mtize byt ovlivnéna, pokud soucasné s piipravkem
Norditropin NordiFlex uzivate glukokortikoidy

. Cyklosporin (imunosupresivum), nebot’ jeho davka mize vyzadovat Gpravu

. Inzulin, protoze jeho ddvka miize vyzadovat upravu

. Hormon §titné Zlazy, nebot’ jeho davka mize vyzadovat upravu

. Gonadotropin (hormon stimulujici pohlavni zlazy), nebot’ jeho davka miiZze vyZadovat ipravu

. Léky proti kie¢im, nebot’ jejich davka mize vyzadovat Gpravu

. Peroraln¢ (Gisty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony.

Téhotenstvi a kojeni
Podavani piipravkd obsahujicich somatropin se nedoporucuje Zenam v plodném véku, které nepouzivaji
antikoncepci.

. Téhotenstvi — Pokud otehotnite béhem 1écby piipravkem Norditropin NordiFlex, ukoncete 1é€bu
a sdélte to svému lékati.

. Kojeni — Nepouzivejte Norditropin NordiFlex, pokud kojite, protoze somatropin miize prechazet
do mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Norditropin NordiFlex nema vliv na schopnost obsluhovat stroje ¢i bezpe¢né¢ fidit.

Norditropin obsahuje sodik
Norditropin obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1,5 ml, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Norditropin NordiFlex pouziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Doporucena davka
Davka u déti zavisi na jejich télesné hmotnosti a télesném povrchu. V prubéhu dalsiho podavani davka
zavisi na Vasi vysce, télesné hmotnosti, pohlavi a citlivosti vii¢i ristovému hormonu a bude upravovana,

dokud nebude dosazeno jeji optimalni vyse.

Déti s nizkou produkci nebo nedostatkem riastového hormonu:

Obvykla davka je 0,025 az 0,035 mg na kilogram té¢lesné hmotnosti na den nebo 0,7 — 1,0 mg na
m? télesného povrchu na den

Déti s Turnerovym syndromem:

Obvykla davka je 0,045 az 0,067 mg na kilogram télesné hmotnosti na den nebo 1,3 az 2,0 mg na
m? télesného povrchu na den

Déti s onemocnénim ledvin:

Obvykla davka je 0,050 mg na kilogram t€lesné hmotnosti na den nebo 1,4 mg na m? t€lesného
povrchu na den

Déti narozené jako malé vzhledem ke gestaénimu véku (SGA):

Obvykla davka je 0,035 mg na kilogram télesné hmotnosti na den nebo 1,0 mg na m? télesného
povrchu na den az do dosazeni konec¢né vysky. (Pfi klinickych studiich provadénych u déti
malého vzriistu narozenych jako malé vzhledem ke gesta¢nimu veéku byly nejcastéji pouzivanymi
davkami 0,033 a 0,067 mg na kilogram t€lesné hmotnosti na den.)

Déti se syndromem Noonanové:

Obvykla davka je 0,066 mg na kilogram t€lesné hmotnosti na den, 1ékat v§ak mtize rozhodnout,
ze je dostacujici davka 0,033 mg na kilogram télesné hmotnosti.

Dospéli s nizkou produkci nebo s nedostatkem ristového hormonu:

Pokud u vas nedostatek ristového hormonu pietrvava i po ukonceni ristu, ma 1é¢ba pokracovat.
Obvykla pocatecni davka je 0,2 az 0,5 mg/den. Davka bude upravovana az do jejiho spravného
nastaveni. Pokud se nedostatek rstového hormonu u vés zacal projevovat az v dospélosti,
normalni pocateéni davka je 0,1 az 0,3 mg na den. Tato davka se kazdy mésic zvySuje, dokud
neni dosazeno pozadované davky. Obvykla maximalni denni davka je 1,0 mg na den.

Kdy Norditropin NordiFlex pouZzivat
Denni davku si aplikujte podkozné kazdy vecer bezprostiedné pred spanim.

Jak se pripravek Norditropin NordiFlex pouZiva

Norditropin NordiFlex je injekéni roztok dodavany v jednorazovém piedplnéném peru pro vicedavkové
pouziti o objemu 1,5 ml.

Uplny navod, jak pouzivat Norditropin NordiFlex naleznete na druhé stran&. Hlavni body jsou tyto:

Pied pouzitim zkontrolujte roztok pfevracenim pera jednou ¢i dvakrat nahoru a dold. Pero
nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny.

Norditropin NordiFlex je uren k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce
az § mm.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

Mista aplikace stiidejte, aby nedoslo k poskozeni pokozky.

Abyste se ujistil(a), ze si aplikujete potiebnou davku a Ze nedojde ke vpichnuti vzduchu, ovéite pred
prvni aplikaci novym perem Norditropin NordiFlex prutok ristového hormonu (tzv. prostiiknuti pera).
Pokud se neobjevi kapka roztoku ristového hormonu na hrotu jehly, pero nepouzivejte.

Norditropin NordiFlex neptijcujte nikomu jinému.

Jak dlouho budete 1é¢bu potiebovat

Déti se selhanim rastu v disledku Turnerova syndromu, onemocnéni ledvin nebo déti narozené
jako malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) nebo syndromu Noonanové: 1ékai doporuci
pokracovat v 1é¢bé, dokud dité nepiestane rust.

Déti nebo dospivajici s nedostatkem rtstového hormonu: 1ékat doporuci pokracovat v 1é€bé i
v dospélosti.

Lécbu pripravkem Norditropin NordiFlex nepferusujte bez predchozi konzultace s 1ékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Norditropin NordiFlex, neZ jste mél(a)
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Pokud jste si aplikoval(a) pfili§ mnoho somatropinu, obrat’te se na svého lékaie. Dlouhodobé
piedavkovani miize zplisobit abnormalni rist a zhrubnuti rysi obliceje.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Norditropin NordiFlex
Vezmeéte si dals$i davku jako obvykle v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste

nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Norditropin NordiFlex
Neptestavejte ptipravek Norditropin NordiFlex pouzivat bez ptedchozi porady s lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci u¢inky pozorované u déti a dospélych (neznamé frekvence vyskytu):

. Vyrazka, dychavi¢nost, otoky o¢nich vicek, obli¢eje ¢i rti, celkovy kolaps. Jakykoliv z téchto
ptiznakid miize byt znamkou alergické reakce

. Bolest hlavy, poruchy vidéni, pocit na zvraceni (nauzea) a zvraceni. Mohou to byt pfiznaky
zvySeného nitrolebniho tlaku.

. Muze dojit k poklesu thyroxinu v séru.

. Hyperglykemie (zvysena hladina cukru v krvi).

Pokud se u vas projevi néktery z téchto ptiznaki, navstivte 1ékai‘e, jakmile to bude mozné.
Prestaiite Norditropin NordiFlex pouzivat, dokud vam Iékat nedovoli pokracovat v [éCbée.

Béhem 1écby pripravkem Norditropin byla vzacné pozorovana tvorba protilatek proti
somatropinu.

Byly hlaseny zvySené hladiny jaternich enzymii.

Béhem 1écby somatropinem (lé¢ivou latkou ptitomnou v piipravku Norditropin NordiFlex) byly
také hlaseny pripady leukémie a recidiva mozkovych nadort, nicméné nebylo prokazano, Ze jsou
zplsobeny somatropinem.

Pokud si myslite, ze trpite nékterym z uvedenych onemocnéni, promluvte si se svym lékafem.

Dalsi nezadouci u€¢inky u déti:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 dit¢ ze 100):

. bolest hlavy

. zarudnuti, svédéni a bolest v misté vpichu injekce

. zvétSeni prsu (gynekomastie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 dit€ z 1 000):

. vyrazka
. bolesti svali a kloubtl
. otoky rukou a nohou v diisledku zadrzovani tekutin

Ve vzacnych pripadech se u déti 1éCenych piipravkem Norditropin NordiFlex mize projevit bolest ky¢li
a kolen nebo kulhani. Tyto ptiznaky mohou byt zpisobeny bud’ onemocnénim ovliviujicim hlavici
stehenni kosti (Leggova-Calvéova-Perthesova nemoc), nebo sklouznutim chrupavky z hlavice stehenni
kosti (konec kosti se oddéluje od chrupavky) anemusi byt zplsobeny pfipravkem Norditropin
NordiFlex.

U déti s Turnerovym syndromem byl v klinickych studiich v n€kolika pfipadech pozorovan zvySeny
rust dlani a prsti u rukou ¢i chodidel a prsti u nohou v porovnani s jejich vyskou.
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Klinicka studie u déti s Turnerovym syndromem ukazala, Ze vysoké davky pripravku Norditropin
mohou pravdépodobné zvySovat riziko usnich infekei.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mifFe, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi. Mozna bude tfeba snizit davku.

Dalsi nezadouci ucinky u dospélych:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 dospélého z 10):
. Otoky rukou a nohou v disledku zadrzovani tekutin

Casté (mohou postihnout az 1 dospé&lého z 10):

. Bolest hlavy

. Pocit mravenceni a necitlivost nebo bolest, zejména prsti
. Bolestivost a ztuhlost kloubii, bolest svalu

Méné €asté (mohou postihnout az 1 dospélého ze 100):

. Diabetes 2. typu

. Syndrom karpalniho tunelu, brnéni a bolest v prstech a rukou
. Svédéni (mize byt intenzivni) a bolest v misté vpichu injekce

. Ztuhlost svalu

. Zvétseni prsu (gynekomastie).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Norditropin NordiFlex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouZivana pera Norditropin NordiFlex uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C) v krabicce, aby byl
piipravek chranén pted svétlem. Nesmite jej zmrazovat ani vystavovat horku. Neuchovavejte v blizkosti
chladicich zafizeni.

Béhem pouZzivani mizete ptipravek Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml bud’:

. uchovéavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) az po dobu 4 tydnti nebo

. uchovavat pti pokojové teplote (do 25 °C) az po dobu 3 tydnt

Nepouzivejte pera Norditropin NordiFlex, pokud zmrzla nebo byla vystavena vysokym teplotam.

Nepouzivejte pera Norditropin NordiFlex, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny.
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Vzdy uchovavejte Norditropin NordiFlex bez nasazené jehly.
Pokud Norditropin NordiFlex nepouzivate, vzdy méjte pero zcela zakryté uzavérem pera.
Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Norditropin NordiFlex obsahuje

. Lécivou latkou je somatropinum

. Dals§imi slozkami jsou: mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikové a hydroxid sodny.

Jak pripravek Norditropin NordiFlex vypada a co obsahuje toto baleni
Norditropin NordiFlex je Ciry a bezbarvy injekéni roztok v pfedplnéném peru pro vicedavkové pouziti
o objemu 1,5 ml.

Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum 6,7 mg.
1 mg somatropinum odpovida somatropinum 3 m.j.

Norditropin NordiFlex je dostupny ve tfech silach:
5 mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml a 15 mg/1,5 ml (odpovida 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml a 10 mg/ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tento 1éCivy ptipravek je v Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Chorvatsko, Irsko, Island, Italie, Kypr, Litva, Lucembursko,
Mad’arsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Spanélsko,
Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml

Francie: Norditropine NordiFlex 10 mg/1,5 ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 11. 2022

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankich Ceska
republika/ Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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Norditropin NordiFlex
10 mg/1,5 ml

Navod k pouziti pera Norditropin NordiFlex

Pted pouzitim pera Norditropin NordiFlex si peclivé piectéte tento navod.

. Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml je pfedplnéné pero pro vicedavkové pouziti obsahujici
roztok humanniho ristového hormonu

. Voli¢ davky lze pouzit k navoleni jakékoliv davky od 0,05 do 3,00 mg v pfirdstcich po 0,05 mg.
Lékat Vam urci spravnou davku.

. Norditropin NordiFlex je ur€en k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist
o délce do 8 mm.

. Zacnéte tim, ze zkontrolujete nazev, silu a barvu stitku na peru Norditropin NordiFlex, abyste
se ujistil(a), ze obsahuje ristovy hormon potfebné sily.

. Pero pouzivejte pouze tehdy, pokud roztok ristového hormonu uvniti zasobni vlozky je ¢iry a
bezbarvy.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Vzdy pted prvni injekei novym perem zkontrolujte pritok — viz bod 3 Ovéfteni priitoku.

. Nikdy pero nebo jehly nesdilejte s nékym jinym. Mohlo by to vést k pfenosu infekce.

. Vzdy uchovavejte pero a jehly mimo dohled a dosah déti.

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

Jehla (priklad)

Uzavér
pere Vnéjsi kryt
jehly
Vnitini
kryt jehly
ﬁ* Jehla
Zasobni Papirovy
vlozka eyt
Okénko
stupnice
Stupnice Zb}'/VVajic%ho
zbyvajiciho mnozstvi
mnozstvi
Okénko
ukazatele davky
Voli¢
davky

Davkovaci tla¢itko
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1. Kontrola pera

Zkontrolujte nazev, silu a barvu S$titku pera
Norditropin NordiFlex, abyste se ujistil(a), Ze
obsahuje ristovy hormon poti‘ebné sily.

Sejméte uzaver pera [A].

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

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

2. Nasazeni jehly

Pro kaZdou injekci vZdy pouzijte novou jehlu. Tim
se snizi riziko kontaminace, infekce, uniku roztoku,
ucpani jehel a nepfesného davkovani. Nikdy
nepouzivejte ohnutou ¢i poskozenou jehlu.

Sejméte z jehly papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné na pero [B]. Ujistéte se, ze
jehla je nasazena pevne.

Jehla méa dva kryty. Je nutné je oba odstranit.

Sejméte vngjsi kryt jehly a uchovejte ho pro spravné
odstranéni jehly z pera po dokonceni injekce.
Odstrante vnitini kryt jehly zatahnutim za Spicku ve
sttedu a vyhod'te jej.

3. Ovéreni priutoku

Pied prvni injekci novym perem je vidy nutno
ovérit pritok, abyste se ujistil(a), Ze si aplikujete
potfebnou davku a ze nedojde ke vpichnuti vzduchu:
Nastavte 0,05 mg [C]. Je to prvni cvaknuti od 0,0 na
voli¢i davky na konci pera.

Drzte pero jehlou smeéfujici vzhliiru a nékolikrat
poklepejte na vrsek pera, aby se vSechny bubliny
vzduchu shromazdily nahote.[D].

Drzte pero jehlou sméfujici vzhlru a stisknéte zcela
davkovaci tlacitko na spodni ¢asti pera [E]. Na hrotu
jehly se objevi kapka roztoku.

Pokud se zadna kapka neobjevi, opakujte kroky C az E
az 6krat, dokud se neobjevi kapka. Pokud se stale kapka
neobjevi, vymeéiite jehlu a opakujte kroky C az E jeste
jednou.

Pero nepouzivejte, pokud se Zadna kapka neobjevi.
Pouzijte nové pero.

Pokazdé pted prvni injekci snovym perem vzdy
zkontrolujte pratok. Pritok opét zkontrolujte, pokud
Vam pero spadlo, udefil(a) jste s nim o tvrdy povrch ¢i
pokud mate podezfeni, Ze je vadné.
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4. Nastaveni davky F

. Zkontrolujte, ze je voli¢ davky nastaven na 0,0.
Nastavte pocet mg, ktery Vam predepsal 1ékar [F].

. Davku lze zvysit ¢i snizit otd¢enim volicem davky -
pfislusnym smérem. Pfi otaceni voli¢em davky smérem

zpét bud’te opatrni, abyste nezmackl(a) davkovaci
tlacitko a nedoslo k uniku roztoku. Nelze nastavit
davku vyssi, nez je pocet mg zbyvajici v peru.

5. Aplikace davky G

. Aplikaci proved’te zpisobem, ktery Vam ukézal 1ékar :
nebo zdravotni sestra.

. Mista aplikace stfidejte, aby nedosSlo k poskozeni :
pokozky. {

. Vpichnéte jehlu do kaze. Aplikujte davku uplnym (
stisknutim davkovaciho tlacitka. Bud'te opatrni, abyste }'7%

pii aplikaci stiskl(a) pouze davkovaci tlacitko [G].
. Drizte davkovaci tladitko zcela stlacené a ponechte

jehlu pod kiizi alespoii 6 sekund. Tim =zajistite
aplikaci celé davky.

6. Odstranéni jehly

. Opatrné nasad’te vnéjsi kryt jehly zpét na jehlu, aniz
byste se ji dotkl(a). Jehlu odsroubujte a opatrné ji
zlikvidujte dle instrukci 1ékate ¢i zdravotni sestry [H].
Nikdy nenasazujte vnitini kryt jehly zpét, jakmile
jste ho jednou z jehly sejmul(a). Mohl(a) byste se o
jehlu nechténé pichnout.

. Po kazdém pouziti nasad’te zpét uzavér pera.

. Po kazdé injekci vZidy odstraiite a zlikvidujte jehlu
a pero uchovavejte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku roztoku, ucpani
jehel a nepfesného davkovani.

. Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte ho bez nasazené jehly
dle instrukci 1ékare, zdravotni sestry a mistnich tfadi.
. Pecujici osoby musi byt pii zachazeni s pouZitymi

jehlami velmi opatrné, aby se sniZilo riziko pichnuti
jehlou a prenosu infekce.

7. Péce o pero

. O pero Norditropin NordiFlex se musite peclive starat.

. Nenechte je spadnout ani s nim neklepejte o tvrdy povrch. Pokud Vam pero spadlo ¢i pokud
mate podezieni, Ze je vadné, vzdy pted injekci nasad’te novou jehlu a ovétte pritok.

. Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jedna se o predplnéné pero.

. Nepokousejte se pero opravit ani ho nerozebirejte.

. Pero chraiite pfed prachem, necistotami, mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.
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Nepokousejte se pero myt, namacet ani promazavat. V piipad¢ potfeby je muzete otfit
hadiikem mirné navlhéenym jemnym ¢isticim prostiedkem.
Pero nezmrazujte ani neuchovavejte v blizkosti chladiciho zatizeni, napf. v lednici.

Informace o uchovavani pera naleznete v bodé¢ 5 ,,Jak piipravek Norditropin NordiFlex
uchovéavat®.
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