ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Norditropin NordiFlex, 10 mg/1,5 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somatropina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1 Co to jest lek Norditropin NordiFlex i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norditropin NordiFlex
3. Jak stosowa¢ lek Norditropin NordiFlex

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Norditropin NordiFlex

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Na odwrocie: Instrukcja stosowania wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex

1. Co to jest lek Norditropin NordiFlex i w jakim celu si¢ go stosuje

Norditropin NordiFlex zawiera biosyntetyczny ludzki hormon wzrostu zwany somatroping, ktory jest
identyczny z hormonem wzrostu wytwarzanym w organizmie czlowieka. Hormon wzrostu jest
niezbedny do prawidlowego wzrostu dzieci oraz prawidlowego funkcjonowania organizmu dorostego

cztowieka.

Norditropin NordiFlex stosuje si¢ w leczeniu zaburzen wzrostu u dzieci:

. w przypadku braku wydzielania hormonu wzrostu lub gdy jest ono niewystarczajace (niedobor
hormonu wzrostu);

. w przypadku zespolu Turnera (choroba genetyczna, ktoéra moze wplywac na wzrost);

. w przypadku zaburzen czynnosci nerek;

. w przypadku niskiego wzrostu oraz u dzieci urodzonych jako zbyt male w stosunku do wieku
cigzowego;

. gdy wystepuje zespot Noonan (choroba genetyczna, ktdra moze uposledza¢ wzrost).

Norditropin NordiFlex stosuje si¢ jako zastepczy hormon wzrostu u dorostych:

U dorostych Norditropin NordiFlex stosuje si¢ w celu uzupelienia hormonu wzrostu, jezeli
wydzielanie hormonu wzrostu byto niewystarczajace w dziecinstwie lub jesli jego wytwarzanie
zostalo zahamowane w wieku dorostym z powodu nowotworu, leczenia nowotworu lub choroby
dotyczacej gruczotu wydzielajacego hormon wzrostu. U pacjentow, ktorych w dziecinstwie leczono

z powodu niedoboru hormonu wzrostu, nalezy wykona¢ ponowne badanie po zakonczeniu wzrastania.
W przypadku potwierdzenia niedoboru hormonu wzrostu, leczenie nalezy kontynuowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norditropin NordiFlex

Kiedy nie stosowa¢ leku Norditropin NordiFlex

. jesli pacjent ma uczulenie na somatroping, fenol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. po przeszczepie nerki;
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. jesli wystepuje czynny nowotwor (rak). Wykryte nowotwory musza by¢ nieaktywne,
a leczenie przeciwnowotworowe zakonczone przed rozpoczeciem stosowania leku Norditropin
NordiFlex;

. jesli wystepuje ostry stan krytyczny, np.: operacja na otwartym sercu, operacja w obrebie jamy
brzusznej, wielonarzadowy uraz spowodowany wypadkiem, ostra niewydolno$¢ oddechowa;

. po zakonczeniu wzrostu (zaro$nigcie nasad kosci dtugich), jesli nie wystepuje niedobor
hormonu wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Norditropin NordiFlex nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem
lub farmaceuta:

. jesli pacjent ma cukrzyce;

. jesli pacjent kiedykolwiek miat raka lub inny rodzaj nowotworu;

. w przypadku powtarzajgcych si¢c bolow glowy, zaburzen wzroku, nudno$ci lub wymiotéw;
. w przypadku zaburzen czynno$ci tarczycy;

. u kazdego dziecka w czasie szybkiego wzrostu moze doj$¢ do nasilenia si¢ skrzywienia

kregostupa (skoliozy). Podczas stosowania leku Norditropin NordiFlex lekarz sprawdzi czy
U pacjenta (dorostego lub dziecka) wystgpuja objawy skoliozy;

. jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ podczas leczenia hormonem wzrostu, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza;

. jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat lub stosowat somatroping w wieku dorostym przez
okres dluzszy niz 5 lat, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie;

. w przypadku choroby nerek, czynno$¢ nerek powinna by¢ kontrolowana przez lekarza;

. jesli pacjent stosuje zastepcza terapie glikokortykosteroidami, powinien regularnie
konsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
glikokortykosteroidu;

. Lek Norditropin NordiFlex moze powodowa¢ zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol
brzucha i plecow. Jesli po przyjeciu leku Norditropin NordiFlex u pacjenta dorostego lub
dziecka wystapi bol brzucha, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Norditropin NordiFlex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastepujacych
lekéw. Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Norditropin NordiFlex lub innych lekow:

. glikokortykosteroidy — jednoczesne stosowanie leku Norditropin NordiFlex
i glikokortykosteroidow moze mie¢ wplyw na wzrost u 0séb dorostych;

. cyklosporyna (lek immunosupresyjny) — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. insulina — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. hormon tarczycy — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. gonadotropina (hormon stymulujacy gruczoty ptciowe) — moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki;

. leki przeciwdrgawkowe — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony piciowe.

Ciaza i karmienie piersia
Leki zawierajgce somatroping nie sg zalecane do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym,
niestosujgcych antykoncepciji.

. Cigza — Jezeli podczas stosowania leku Norditropin NordiFlex pacjentka zajdzie w ciaze,
nalezy przerwac leczenie i poradzi¢ si¢ lekarza.
. Karmienie piersia — Nie stosowa¢ leku Norditropin NordiFlex w czasie karmienia piersig,

poniewaz somatropina moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Norditropin NordiFlex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Norditropin zawiera sod
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Lek Norditropin zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1,5 ml, to znaczy jest zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Norditropin NordiFlex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka zalecana u dzieci zalezy od masy i powierzchni ciata. Dawka zalecana u dorostych zalezy od
wzrostu, masy ciala, plci i wrazliwos$ci na hormon wzrostu; powinna by¢ dostosowywana, az do
osiagnigcia wymaganej dawki.

. Dzieci z niewystarczajacym wydzielaniem hormonu wzrostu lub brakiem hormonu
WZrostu:
Zwykle zalecana dawka wynosi od 0,025 do 0,035 mg na kg masy ciata na dobe lub 0,7 do
1,0 mg na m? powierzchni ciata na dobe.

. Dzieci z zespolem Turnera:
Zwykle zalecana dawka wynosi od 0,045 do 0,067 mg na kg masy ciata na dobe lub 1,3 do
2,0 mg na m? powierzchni ciata na dobe.

. Dzieci z choroba nerek:
Zwykle zalecana dawka wynosi 0,050 mg na kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg na m?
powierzchni ciata na dobe.

. Dzieci urodzone jako zbyt male w stosunku do wieku cigzowego:
Zwykle zalecana dawka wynosi 0,035 mg na kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg na m?
powierzchni ciata na dobe do chwili osiggnigcia docelowego wzrostu. (W badaniach
klinicznych u dzieci urodzonych jako zbyt mate w stosunku do wieku cigzowego zazwyczaj
stosowane byty dawki 0,033 i 0,067 mg na kg masy ciata na dobg).

. Dzieci z zespolem Noonan:
Zwykle zalecana dawka wynosi 0,066 mg na kg masy ciata na dobe, jednak lekarz moze
zdecydowacd, ze wystarczajaca jest dawka 0,033 mg na kg masy ciala na dobg.

. Dorosli z niewystarczajacym wydzielaniem hormonu wzrostu lub brakiem hormonu
wzrostu:
Jesli niedobor hormonu wzrostu utrzymuje si¢ po zakonczeniu wzrastania, leczenie nalezy
kontynuowa¢. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,2 do 0,5 mg na dobg. Dawka
jest dostosowywana do czasu ustalenia wtasciwej dawki. W przypadku wystapienia niedoboru
hormonu wzrostu u dorostych, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 0,1 do 0,3
mg na dob¢. Dawka ta jest zwigkszana w odstepach miesi¢cznych, az do osiggniecia dawki
odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi zwykle 1,0 mg.

Kiedy stosowaé Norditropin NordiFlex
Zalecang dawke dobowg nalezy wstrzykiwac pod skore codziennie wieczorem, tuz przed snem.

Jak stosowa¢ Norditropin NordiFlex

Norditropin NordiFlex zawiera roztwor hormonu wzrostu w wielodawkowym wstrzykiwaczu
pétautomatycznym napetnionym jednorazowego uzytku o pojemnosci 1,5 ml.

Pelna instrukcja stosowania wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex znajduje si¢ na odwrocie.
Najwazniejsze punkty instrukcji:

. Nalezy sprawdzi¢ roztwoér leku przed uzyciem obracajac wstrzykiwacz gora - dot, raz lub dwa
razy. Nie nalezy stosowaé wstrzykiwacza, jezeli roztwor jest metny lub zmienit barwe.

. Norditropin NordiFlex jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine
lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.

. Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly.

. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby unikngé uszkodzenia skory.

. Aby zapewni¢ podanie calej dawki oraz unikna¢ wstrzykniecia pecherzykow powietrza, nalezy

zawsze sprawdzi¢ przeplyw hormonu wzrostu (tak zwane ,,sprawdzenie przeptywu”) przed
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wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia za pomocg nowego wstrzykiwacza Norditropin
NordiFlex. Jesli kropla roztworu hormonu wzrostu nie pojawia si¢ na koncu igly, nie nalezy
uzywac wstrzykiwacza.

. Nigdy nie udostgpnia¢ innym osobom swojego wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex.

Jak dlugo powinno trwac leczenie

. Dzieci z zaburzeniem wzrostu spowodowanym zespotem Turnera, chorobg nerek, urodzone
jako zbyt mate w stosunku do wieku cigzowego lub zespotem Noonan: nalezy kontynuowac
leczenie do zakonczenia wzrastania, zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Dzieci lub mtodziez z niedoborem hormonu wzrostu: nalezy kontynuowac leczenie do wieku
dorostego, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Norditropin NordiFlex bez wczesniejszego omowienia tego
z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Norditropin NordiFlex

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki somatropiny, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Dhugotrwale przedawkowanie moze powodowac¢ nadmierny wzrost oraz pogrubienie rysoOw twarzy.
Pominiecie przyjecia leku Norditropin NordiFlex

Nalezy przyja¢ nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwaéjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Norditropin NordiFlex

Nie nalezy przerywac stosowania leku Norditropin NordiFlex bez wczesniejszego omowienia tego

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania zaobserwowane u dzieci i dorostych (czgstos¢ nieznana):

. wysypka, §wiszczacy oddech, obrzeki powiek, twarzy lub ust, utrata przytomnos$ci. Moga
to by¢ objawy reakcji uczuleniowe;;

. bol glowy, problemy z widzeniem, nudnosci i wymioty. Moga to by¢ objawy wzrostu
ci$nienia $rodczaszkowego;

. stezenie tyroksyny w surowicy moze by¢ zmniejszone;

. hiperglikemia (podwyzszone stgzenie cukru we krwi).

Jesli pojawi si¢ ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy zaprzesta¢ stosowania Norditropin NordiFlex, dopoki lekarz
nie zaleci kontynuowania leczenia.

Podczas stosowania leku Norditropin rzadko obserwowano tworzenie si¢ przeciwciat przeciwko
somatropinie.

Zglaszano zwigkszong aktywno$¢ enzymow watrobowych.

U pacjentow leczonych somatroping (substancja czynna leku Norditropin NordiFlex) zgtaszano
przypadki biataczki i nawroty guzow mozgu, jednakze nie ma dowodoéw na zwigzek somatropiny z ich
wystgpieniem.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze ma ktorgkolwiek z wyzej wymienionych chorob, powinien porozmawia¢
z lekarzem.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci:
Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 dzieci):
. bél glowy,

PL_20221124 Norditropin NordiFlex 10 mg_PIL_29-0_cl



. zaczerwienienie, swedzenie i bol w miejscu wstrzykniecia,
. powi¢kszenie piersi (ginekomastia).

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 dzieci):

* wysypka,
. b6l miesni i stawow,
. obrzek dloni i stop spowodowany zatrzymaniem plynéw w organizmie.

W rzadkich przypadkach dzieci otrzymujace Norditropin NordiFlex moga odczuwac¢ bl kolana lub
biodra albo zaczynaja utyka¢. Objawy te moga by¢ spowodowane choroba dotyczaca gornego odcinka
kos$ci udowej (choroba Legg—Calvé 'a) lub ztuszczeniem glowy koséci udowej (mlodziericze ztuszczenie
glowy kosci udowej), a nie stosowaniem leku Norditropin NordiFlex.

W badaniach klinicznych u dzieci z zespolem Turnera zaobserwowano kilka przypadkow
nadmiernego wzrostu dloni i stop w stosunku do wysokosci ciata.

Badanie kliniczne u dzieci z zespotem Turnera wykazato, ze duza dawka leku Norditropin moze
prawdopodobnie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia infekcji ucha.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dorostych:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 dorostych):
. obrzek dloni i stop spowodowany zatrzymaniem ptyndw w organizmie.

Czesto (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 dorostych):

. bol glowy,

. uczucie mrowienia skory oraz dretwienia i bolu, gtéwnie palcow,
. bol i sztywnos¢ stawow, bol migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 dorostych):
. cukrzyca typu 2,

. zespol ciesni nadgarstka, mrowienie oraz bol palcow i rak,

. swedzenie (moze by¢ intensywne) i b6l w miejscu wstrzyknigcia,
. sztywnos$¢ miesni,

. powiekszenie piersi (ginekomastia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Norditropin NordiFlex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed uzyciem wstrzykiwacz Norditropin NordiFlex przechowywa¢é¢ w lodowce (2°C — 8°C)
W opakowaniu zewng¢trznym, w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢ ani nie narazac¢ na
dziatanie wysokich temperatur. Nie przechowywaé w poblizu zadnych elementéw chtodzacych.

Podczas stosowania Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml mozna:
. przechowywac do 4 tygodni w lodowce (2°C — 8°C) lub
. przechowywac¢ do 3 tygodni w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C).

Nie stosowa¢ wstrzykiwaczy Norditropin NordiFlex, jesli zostaty zamrozone lub narazone na
dziatanie wysokiej temperatury.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex, jesli roztwor hormonu wzrostu jest metny lub
zmienit barwe.

Wstrzykiwacz Norditropin NordiFlex nalezy zawsze przechowywac bez przymocowanej igly.
Zawsze nalezy naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz Norditropin NordiFlex, gdy nie jest uzywany.
Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Norditropin NordiFlex

. Substancja czynng jest somatropina.

. Pozostale sktadniki to: mannitol, histydyna, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Norditropin NordiFlex i co zawiera opakowanie

Norditropin NordiFlex jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan

w wielodawkowym wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym jednorazowego uzytku
0 pojemnosci 1,5 ml.

1 ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny.
1 mg somatropiny odpowiada 3 U somatropiny.

Norditropin NordiFlex jest dostepny w dawkach:
5 mg/1,5 ml (co odpowiada 3,3 mg/ml),
10 mg/1,5 ml (co odpowiada 6,7 mg/ml).

Dostegpne wielko$ci opakowan: 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony oraz opakowania
zbiorcze po 5 i 10 wstrzykiwaczy pdtautomatycznych napetnionych. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii P6éinocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia,
Litwa, Luksemburg, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wielka
Brytania (Irlandia Potnocna), Wiochy: Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml

Francja: Norditropine NordiFlex 10 mg/1,5 ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki 11/2022

Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.
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Norditropin NordiFlex
10 mg/1,5 ml

Instrukcja stosowania wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex

Przed uzyciem Norditropin NordiFlex nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ponizszej instrukcji.

Norditropin NordiFlex 10 mg/1,5 ml jest wielodawkowym wstrzykiwaczem poétautomatycznym
napelionym, zawierajacym roztwor ludzkiego hormonu wzrostu.

Za pomocg pokretta nastawiania dawki mozna nastawi¢ dawki od 0,05 do 3,00 mg, w odstgpie
€0 0,05 mg. Dawke odpowiednig dla danego pacjenta ustala lekarz.

Norditropin NordiFlex jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine

lub NovoTwist o dugosci do 8 mm.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia nazwy, mocy i koloru wstrzykiwacza Norditropin NordiFlex,
aby upewni¢ sig, ze zawiera on hormon wzrostu o mocy odpowiedniej dla pacjenta.
Wstrzykiwacz stosowac¢ tylko wtedy, gdy roztwor hormonu wzrostu we wktadzie jest
przezroczysty i bezbarwny.

Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly.

Zawsze sprawdzi¢ przeptyw przed wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia za pomocg nowego
wstrzykiwacza — patrz punkt 3. Sprawdzanie przeptywu.

Nigdy nie udostepniac¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia Krzyzowego.

Wstrzykiwacz i igty przechowywac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Osoby sprawujace opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas zdejmowania

i usuwania zuzytych igiet, aby zmniejszy¢ ryzyko uktucia si¢ igla i zakazenia krzyzowego.
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Igla (przyklad)

Nasadka

wstrzy- Zewnetrzna
kiwacza ostonka igly
Wewnetrzna
ostonka igly
ﬁ)’ Igha
Wklad Papierowa
Okienko nalepka
wstrzykiwacza
Skala
wstrzy-
kiwacza
Okienko
Poqut}_o . wskaznika dawki
nastawiania
dawki

Przycisk podania dawki

1. Sprawdzenie wstrzykiwacza

. Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolor wstrzykiwacza
Norditropin NordiFlex, aby upewni¢ sie, ze zawiera
hormon wzrostu o odpowiedniej mocy.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza [A].

. Sprawdzi¢ czy roztwor we wktladzie jest przezroczysty
i bezbarwny, obracajac wstrzykiwacz gora - dot raz lub
dwa razy.

. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli roztwor we wkladzie nie

jest przezroczysty i bezbarwny.

2. Przymocowanie igly

. Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej
igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia,
wyciekania roztworu, blokowania igiet i niedoktadnego
dawkowania. Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej
igly.

. Oderwac¢ papierowsg nalepke z ostonki igly.

. Przykrecic igle do wstrzykiwacza, trzymajac jg prosto [B].

Upewnic¢ sig¢, ze jest solidnie przymocowana.

Igta ma dwie ostonki, nalezy zdja¢ obydwie:

(Q
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Zdjaé zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na pdzniej
w celu bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly chwytajac za koncowke
i wyrzucic ja.

3. Sprawdzanie przeplywu

Przed pierwszym wstrzyknieciem przy uzyciu kazdego
nowego wstrzykiwacza nalezy sprawdzié¢ przeplyw, aby
zapewni¢ podanie wtasciwej dawki i unikngé wstrzyknigcia
powietrza:

Wybra¢ 0,05 mg [C]. Jest to jedno ‘klikniecie’ pokrettem
nastawiania dawki, znajdujacym si¢ na koncu
wstrzykiwacza.

Trzymajac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory, popukac
delikatnie palcem w jego gérng czgs¢ kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czgsci [D].

Trzymajac wstrzykiwacz wciaz iglg skierowana do gory,
nacisna¢ przycisk podania dawki do oporu [E]. Na koncu
igly powinna pojawi¢ sie kropla roztworu.

Jesli kropla nie pojawita sie, powtorzy¢ czynnosci od C do
E maksymalnie 6 razy, do momentu pojawienia si¢ kropli.
Jezeli kropla nadal nie pojawita si¢, nalezy zmienic igle

i powtorzy¢ czynnosci od C do E jeszcze raz.

Jezeli kropla roztworu nie pojawila sie, nie uzywac tego
wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeptyw przed pierwszym
wstrzyknigciem za pomocg nowego wstrzykiwacza.
Przeptyw nalezy sprawdzi¢ ponownie w przypadku, gdy
wstrzykiwacz upadt lub doszto do uderzenia nim o twarda
powierzchnig, lub gdy podejrzewa sig, ze dziata
nieprawidlowo.

4. Nastawianie dawki

Sprawdzi¢ czy pokretto nastawiania dawki znajduje si¢

w pozycji 0,0. Wybra¢ liczbe mg zalecong przez lekarza
[F].

Dawke mozna zmniejszy¢ lub zwigkszy¢, obracajac
pokretto nastawiania dawki w przeciwne strony. W czasie
obracania pokretla nastawiania dawki do tytu, nalezy
uwazacé, aby nie weisna¢ przycisku podania dawki, gdyz
spowoduje to wyciekanie roztworu. Nie mozna nastawié
wiegkszej dawki niz liczba mg, ktore znajduja si¢ we
wstrzykiwaczu.
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5. Wykonanie wstrzykniecia @

Wykonujgc wstrzyknigcie nalezy stosowacé si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki.

Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢, aby uniknaé
uszkodzenia skory. [
Whic¢ igle pod skore. Wstrzykna¢ dawke, wciskajac ( #L
przycisk podania dawki do oporu. Przycisk podania dawki —c)
wciska¢ tylko podczas wykonywania wstrzyknigcia [G].
Trzymajac przycisk podania dawki wcisniety do oporu,
pozostawic igle pod skora przez co najmniej 6 sekund.
Zapewni to podanie catej dawki.

6. Usuniecie igly

Ostroznie natozy¢ zewngtrzng ostonke igly na igle, nie
dotykajac igly. Odkrecic igle 1 zachowujac ostroznosé
wyrzucic j3 zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki
[H].

Nigdy nie nalezy ponownie naklada¢ na igle
wewnetrznej ostonki igly. Mozna przypadkowo uktu¢ si¢
igla.

Po kazdym uzyciu natozy¢ nasadke¢ na wstrzykiwacz.

Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zawsze zdjaé

i wyrzuci¢ igle, a wstrzykiwacz przechowywa¢ bez
przymocowanej igly. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania roztworu,
blokowania igiet i niedoktadnego dawkowania.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, nalezy wyrzuci¢
go bez przymocowanej igty zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke lub zgodnie

z wymaganiami lokalnego prawa.

Osoby sprawujace opieke musza zachowa¢ najwyzsza
ostroznos$¢ podczas zdejmowania i usuwania zuzytych
igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko uklucia si¢ igla i zakazenia
krzyzowego.

7. Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem Norditropin NordiFlex nalezy postgpowa¢ ostroznie.

Nie upuszczaé¢ wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz
zostat upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo, zawsze nalezy
przykreci¢ nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia.

Nie napetnia¢ ponownie wstrzykiwacza — jest to wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony.
Nie probowac naprawia¢ ani rozkrecac wstrzykiwacza.

Chroni¢ wstrzykiwacz przed kurzem, brudem, mrozem i bezposrednim dziataniem $wiatta
stonecznego.

Nie nalezy prébowa¢ my¢, moczy¢ ani sSmarowac wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, oczysci¢
go Sciereczka nasaczong fagodnym detergentem.

Nie zamraza¢ wstrzykiwacza ani nie przechowywac go w poblizu zadnego elementu
chtodzacego, np. Sciana lodowki.
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. Informacje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza, patrz punkt 5. Jak przechowywac¢ lek
Norditropin NordiFlex na odwrocie niniejszej ulotki.
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