Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somatropin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inktl, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Norditropin FlexPro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Norditropin FlexPro pouzivat
Jak se pripravek Norditropin FlexPro pouziva

MozZné neZadouci ucinky

Jak pripravek Norditropin FlexPro uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti pera Norditropin FlexPro

SR W=

1. Co je pripravek Norditropin FlexPro a k ¢emu se pouZiva
Norditropin FlexPro obsahuje biosynteticky lidsky riistovy hormon zvany somatropin, ktery je
identicky s ristovym hormonem, ktery se vytvati v lidském téle. Déti potiebuji ristovy hormon

pro svuj riist, avSak potfebuji ho rovnéz i dospéli pro své celkové zdravi.

Norditropin FlexPro se pouZziva k 1é¢bé poruch ristu u déti, pokud:

. nemaji zddnou nebo maji velmi nizkou tvorbu riistového hormonu (nedostatek rtistového
hormonu)

. maji Turnertiv syndrom (genetickou poruchu, kterd mtize ovlivnit rist)

. maji snizenou funkci ledvin

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

. maji syndrom Noonanové (genetickou poruchu, ktera mize ovlivnit rust).

Norditropin FlexPro se pouZiva jako ndhrada riistového hormonu u dospélych:

U dospélych se Norditropin FlexPro 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 tvotici riistovy hormon. Pokud jste byl(a) v détstvi 1é¢en(a) z divodu
nedostatku ristového hormonu, budete po ukonceni riistu znovu podroben(a) testim. Pokud testy potvrdi
nedostatek ristového hormonu, mate v 1€¢bé pokracovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Norditropin FlexPro pouZzivat

NepouZivejte pripravek Norditropin FlexPro:

. jestlize jste alergicky(4) na somatropin, fenol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

. jestlize mate transplantovanou ledvinu

. jestlize mate aktivni nador (rakovinu). Nadory musi byt inaktivni a ped zahajenim 1é¢by
ptipravkem Norditropin FlexPro musi byt protinadorova 1é¢ba dokoncena.

. jestlize mate akutni zavaZzné onemocnéni, napiiklad otevienou operaci srdce, operaci bficha,

mnohacetna zranéni po trazu nebo akutni respiracni selhani
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. pokud u Vas doslo k ukonceni riistu (uzavieni epifyz) a netrpite nedostatkem rastového
hormonu

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

. jste se n¢kdy 1é¢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

. b&hem rychlého ristu se mize u jakéhokoli ditéte rozvinout zvétSeni postranniho zakfiveni

patete (skolioza). Béhem 1éCby ptipravkem Norditropin FlexPro Vas 1ékaf vysetii (nebo Vase
dit¢), zda mate znamky skoliozy.

. kulhate nebo pokud zacnete kulhat béhem 1é¢by riistovym hormonem, informujte svého 1ékaie

. je Vam vice nez 60 let nebo pokud jste pouzival(a) somatropin jako dosp€ly(a) po dobu delsi
nez 5 let, nebot’ zkuSenosti jsou omezené

. trpite onemocnénim ledvin. Funkce ledvin ma byt sledovana lékafem.

. dostavate substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékafem, jelikoz
miZete potfebovat upravit davku glukokortikoidu.

. Norditropin FlexPro miize zpiisobit zanét slinivky btisni, ktery zptisobuje silnou bolest bficha

a zad. Pokud méte Vy nebo Vase dité po podani piipravku Norditropin FlexPro bolest bficha,
kontaktujte 1ékare.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Norditropin FlexPro

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kate zejména v ptipad€, ze uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) néktery

z nasledujicich 1éku. Lékai mozna bude muset upravit davku piipravku Norditropin FlexPro nebo
dalsich 1éku:

. Glukokortikoidy — Vase vyska v dospélosti mtize byt ovlivnéna, pokud soucasné s ptipravkem
Norditropin FlexPro uzivate glukokortikoidy

. Cyklosporin (imunosupresivum), nebot’ jeho davka muze vyzadovat upravu

. Inzulin, protoze jeho davka mizZe vyzadovat upravu

. Hormon §titné zZlazy, nebot’ jeho davka miize vyzadovat upravu

. Gonadotropin (hormon stimulujici pohlavni z1azy), nebot’ jeho davka mtze vyzadovat upravu

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

. Peroralné (Gsty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony.

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

. Teéhotenstvi — Pokud otéhotnite béhem 1é¢by piipravkem Norditropin FlexPro, ukoncete 1é¢bu
a sdélte to svému lékati.
. Kojeni — Nepouzivejte Norditropin FlexPro, pokud kojite, protoze somatropin mize pfechazet

do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Norditropin FlexPro nema vliv na schopnost obsluhovat stroje i bezpecné fidit.

Norditropin FlexPro obsahuje sodik
Norditropin FlexPro obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1,5 ml, to znamena4, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Norditropin FlexPro pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Doporucena davka

Davka u déti zavisi na jejich té€lesné hmotnosti a t€lesném povrchu. V prubéhu dalsiho podavani davka
zavisi na Vasi vysce, t€lesné hmotnosti, pohlavi a citlivosti vici ristovému hormonu a bude
upravovana, dokud nebude dosazeno jeji optimalni vyse.

. Déti s nizkou tvorbou nebo nedostatkem riistového hormonu:
Obvykla davka je 0,025 az 0,035 mg na kilogram télesné 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? t&lesného 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” télesného
povrchu na den.

. Déti narozené jako malé vzhledem ke gesta¢nimu véku (SGA):
Obvykla davka je 0,035 mg na kilogram t&lesné hmotnosti na den nebo 1,0 mg na m” télesného
povrchu na den az do dosazeni kone¢né vysky. (Pfi klinickych studiich provadénych u déti
malého vzristu narozenych jako malé vzhledem ke gestacnimu véku byly nejcastéji
pouzivanymi ddvkami 0,033 a 0,067 mg na kilogram télesné hmotnosti na den.)

. Déti se syndromem Noonanové:
Obvykla davka je 0,066 mg na kilogram télesné hmotnosti na den, lékat vSak mtize rozhodnout,
ze je dostacujici davka 0,033 mg na kilogram télesné hmotnosti.

. Dospéli s nizkou tvorbou nebo s nedostatkem riistového hormonu:
Pokud u Vas nedostatek riistového hormonu pietrvava i po ukonceni ristu, ma lécba
pokracovat. Obvykla pocatecni davka je 0,2 az 0,5 mg/den. Davka bude upravovana az do jejiho
spravného nastaveni. Pokud se nedostatek ristového hormonu u Véas zacal projevovat az
v dospélosti, normalni pocatecni 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 FlexPro pouZivat
Denni déavku si aplikujte podkozné kazdy vecer bezprostiedné pred spanim.

Jak se pripravek Norditropin FlexPro pouziva

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

Uplny navod, jak pouzivat Norditropin FlexPro naleznete na druhé strané této piibalové informace.

Hlavni body jsou tyto:

. Pted pouzitim zkontrolujte roztok pievracenim pera jednou ¢i dvakrat nahoru a dolt. Pero
nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny (viz str. 8, krok A).

. Norditropin FlexPro je urcen k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce az
8 mm.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Mista aplikace stridejte, aby nedoslo k poskozeni pokozky.

. Abyste se ujistil(a), ze si aplikujete potiebnou davku a ze nedojde k vtlaceni vzduchu, ovéite pred

prvni aplikaci novym perem Norditropin FlexPro pritok rastového hormonu (tzv. prostiiknuti pera).
Pokud se neobjevi kapka roztoku ristového hormonu na hrotu jehly, pero nepouzivejte (viz str. 10 az
11, kroky E az G).

. Norditropin FlexPro neptijcujte nikomu jinému.

Jak dlouho budete 1écbu potiebovat

. Déti se selhanim rlstu v disledku Turnerova syndromu, onemocnéni ledvin nebo déti narozené
jako malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) nebo syndromu Noonanové: 1ékat doporuci
pokracovat v 1é€b¢é, dokud dité nepiestane rist.

. Déti nebo dospivajici s nedostatkem rlistového hormonu: 1ékaf doporuci pokracovat v 1écbé
i v dosp¢losti.
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Lécbu pripravkem Norditropin FlexPro nepterusujte bez ptedchozi konzultace s I¢katfem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Norditropin FlexPro, neZ jste mél(a)

Pokud jste si aplikoval(a) pfili§ mnoho somatropinu, obratte se na svého 1ékare. Dlouhodobé
predavkovani mtze zptsobit abnormalni rist a zhrubnuti ryst obliceje.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Norditropin FlexPro

Vezméte si dalsi davku jako obvykle v obvyklém cCase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste

nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Norditropin FlexPro
Nepiestavejte pripravek Norditropin FlexPro pouzivat bez ptedchozi porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

. Vyrazka, duSnost, otoky ocnich vicek, obliceje ¢i rtii, celkovy kolaps. Jakykoli z téchto
ptiznaki mtze byt znamkou alergické reakce.

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

. Mize dojit k poklesu thyroxinu v séru.

. Hyperglykemie (zvysend hladina cukru v krvi).
Pokud se u Vas projevi kterykoli z téchto ucinkt, navstivte 1ékare, jakmile to bude moZné.
Prestaite Norditropin FlexPro pouzivat, dokud Vam lékar nedovoli pokracovat v 1écbé.

Béhem lécby pripravkem Norditropin FlexPro byla vzacné pozorovana tvorba protilatek proti
somatropinu.

Byly hlaSeny zvysené hladiny jaternich enzymn.

Béhem lécby somatropinem (lécivou latkou pfitomnou v ptipravku Norditropin FlexPro) byly
také hlaseny piipady leukemie a znovuobjeveni se mozkovych nadorti, nicméné nebylo
prokézano, Ze jsou zplisobeny somatropinem.

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

DalSi nezadouci ucinky u déti:

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

. bolest hlavy

. zarudnuti, svédéni a bolest v misté¢ vpichu injekce

. zvétSeni prsi (gynekomastie).

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

. vyrazka
. bolesti svali a kloubii
. otoky rukou a nohou v disledku zadrzovani tekutin

Ve vzacnych piipadech se u déti 1écenych piipravkem Norditropin FlexPro mtize projevit bolest kyc¢li
a kolen nebo kulhani. Tyto priznaky mohou byt diisledkem sklouznuti chrupavky z hlavice stehenni
kosti (konec kosti se oddé€luje od chrupavky) nebo onemocnénim ovlivitujicim hlavici stehenni kosti
(osteonekroza hlavice stehenni kosti véetné Leggovy-Calvéovy-Perthesovy nemoci). Pokud mate
pretrvavajici bolesti, porad’te se se svym Iékafem.
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U déti s Turnerovym syndromem byl v klinickych studiich v n€kolika piipadech pozorovéan zvySeny
rist dlani a prsti u rukou ¢i chodidel a prsti u nohou v porovnani s jejich vyskou.

Klinicka studie u déti s Turnerovym syndromem ukazala, Ze vysoké davky ptipravku Norditropin
FlexPro mohou pravdépodobné zvysovat riziko usnich infekei.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi. Mozné bude tieba snizit davku.

Dalsi nezadouci u¢inky 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 kloubi, bolest svalt

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 dospélého ze 100):
. Cukrovka 2. typu

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

. Ztuhlost svali

. Zvétseni prsu (gynekomastie).

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Norditropin FlexPro uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivana pera Norditropin FlexPro uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem. Nesmite jej zmrazovat ani vystavovat horku. Neuchovavejte

v blizkosti chladicich zafizeni.

Béhem pouzivani mizete ptipravek Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml bud:
. uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) az po dobu 4 tydnii nebo
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. uchovavat pti pokojové teplote (do 25 °C) az po dobu 3 tydni
Nepouzivejte pera Norditropin FlexPro, pokud zmrzla nebo byla vystavena vysokym teplotam.
Nepouzivejte pera Norditropin FlexPro, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny.

Vzdy uchovavejte Norditropin FlexPro bez nasazené jehly.
Pokud Norditropin FlexPro nepouzivate, vzdy méjte pero zcela zakryté uzavérem pera.
Pro kazdou injekei vzdy pouzijte novou jehlu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Norditropin FlexPro obsahuje

. Lécivou latkou je somatropin

. Dalsimi slozkami jsou: mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova a roztok hydroxidu sodného.

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

1 ml roztoku obsahuje 10 mg somatropinu.
1 mg somatropinu odpovida 3 m.j. somatropinu.

Norditropin FlexPro 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)
o velikostech baleni 1 nebo 5 ptedplnénych per. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tento 1éCivy ptipravek je v clenskych statech Evropského hospodatrského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie, Cesko, Dansko, Finsko, Chorvatsko, Irsko, Italie, Kypr, Lucembursko, Mad’arsko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko:
Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml

Francie: Norditropine FlexPro 15 mg/1,5 ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 6. 2026

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceské
republika/ Statni istav pro kontrolu 1éCiv na adrese https://sukl.gov.cz/
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Navod k pouZziti pera Norditropin FlexPro

Pted pouzitim pera Norditropin FlexPro si peclivé prectéte tento navod.

Nejprve zkontrolujte nazev, silu a barevny S$titek pera Norditropin FlexPro, abyste se ujistil(a),
7e obsahuje ristovy hormon o spravné sile.

Prectéte si:

Jak pripravit pero Norditropin FlexPro

Jak ovérit pritok ristového hormonu s kaZzdym novym perem
Jak nastavit davku

Jak aplikovat davku

Jak pecovat o pero Norditropin FlexPro

Diilezité informace

Norditropin FlexPro

Stupnice
- Ukazatel ‘X
o riistového o iy Voli€  paykovaci
Uzavér pera hormonu Displej davky tlTitko
Jehla (priklad)
o P Papirovy
Vngjsi kryt  Vnitini kryt kryt

jehly jehly Jehla l

—a

A

—_

Norditropin FlexPro je pfedplnéné pero obsahujici ristovy hormon. Norditropin FlexPro obsahuje
15 mg roztoku lidského ristového hormonu a umoziuje podavani davek od 0,1 mg do 8,0 mg,

v piirastcich po 0,1 mg. Pero Norditropin FlexPro je ureno pro pouziti s jednorazovymi jehlami
NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.

Piiprava pera Norditropin FlexPro
Zkontrolujte nazev, silu a barevny Stitek pera Norditropin FlexPro, abyste se ujistil(a), Ze
obsahuje riustovy hormon o spravné sile.

A Sejméte uzaver pera. /
Zkontrolujte, Ze roztok ristového hormonu v peru je Ciry ’ ==
a bezbarvy, pfevracenim pera jednou ¢i dvakrat. Jestlize ; (E ) J
roztok neni Ciry ¢i je zakaleny, toto pero nepouzivejte. \
B Vezmeéte si novou jednorazovou jehlu. Odtrhnéte papirovy (B |
kryt a jehlu rovné nasroubujte na pero. Ujistéte se, ze jehla -,@K
je nasazena pevné. ?j =
\ N
Q \/Q/A
@ S~
A
Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce,
uniku rastového hormonu, ucpani jehel a neptesného davkovani.
A

Nikdy jehlu neohybejte ani neposkozujte.
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C Sejmeéte vnéjsi kryt jehly a uschovejte jej.

Po injekci jej budete potiebovat, abyste bezpecné A il

odstranil(a) jehlu z pera. = ‘ 1_::: @

D Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.

Pokud byste se jej snazil(a) nasadit zpét, mohl(a) byste se

neumyslné o jehlu poranit. = By /

Na hrotu jehly se mtize objevit kapka ristového hormonu.
To je normalni.

Ovéreni priutoku ristového hormonu s kazdym novym perem
Ujistéte se, Ze si aplikujete celou davku tim, Ze ovérite pritok ristového hormonu pred
nastavenim a aplikaci své prvni davky s kazdym novym perem.

E Otocte volicem davky tak, abyste nastavil(a) minimalni
davku 0,1 mg.
%"" Nastave/n%
0,1 mg
F Drzte pero jehlou smétujici vzhiru. |
Poklepejte prstem nékolikrat na horni ¢ast pera, aby se ‘ (( =

vzduchové bubliny shromazdily nahote.

G Stisknéte davkovaci tlacitko tak, aby se 0 na displeji
ocitla proti ukazateli davky. Na hrotu jehly se objevi kapka
ristového hormonu.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte kroky E az G az 6krat.
Pokud se kapka neobjevi ani po téchto dalsich pokusech,
vymente jehlu a opakujte kroky E az G jesté jednou.

Pokud se kapka rtistového hormonu stale neobjevila, pero
nepouzivejte.
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Pted prvni injekci s kazdym novym perem se vzdy ujistéte, Ze se na hrotu jehly objevila
kapka.

Nastaveni davky
Pomoci voli¢e davky na peru Norditropin FlexPro nastavite az 8,0 mg na jednu davku.

H Nastavte nebo upravte potiebnou davku otaCenim volice
davky tam a zpét, dokud spravny pocet mg neni proti l
ukazateli davky.
Pokud pero obsahuje méné nez 8,0 mg, voli¢ davky se \
zastavi na poctu mg zbyvajicich v peru.

p £ Zbyva) P ““‘ Nastaveno
5,9 mg

®  Voli¢ davky cvaka jinak pfi otdeni tam, zp&t nebo za podet zbyvajicich mg.

®  Kolik riistového hormonu zbyva v peru?
Abyste zjistil(a), kolik riistového hormonu ptiblizné zbyva v peru, mizete pouzit stupnici
ristového hormonu.
Pomoci volice davky miizete presné zjistit, kolik riistového hormonu zbyva — pokud pero
obsahuje mén¢ nez 8,0 mg:
Otagejte volitem davky, dokud se nezastavi. Cislo, které se objevi proti ukazateli davky,
ukazuje, kolik mg zbyva.
Pokud potiebujete vice ristového hormonu, nez Vam zbyva v peru, mizete pouZzit nové pero
nebo rozdélit davku mezi stavajici pero a nové pero.

A
Nikdy k nastaveni spravného po¢tu mg nepouzivejte cvakani pera. Pouze displej a ukazatel
davky ukazuji pfesny pocet mg.

A
Nikdy nepouzivejte stupnici ristového hormonu k méfeni mnozstvi rtistového hormonu, které
si mate aplikovat. Pouze displej a ukazatel davky ukazuji pfesny pocet mg.

Aplikace davky

Pouzivanim spravné injekéni techniky si zajistite aplikaci celé davky.

I

B

Vpichnéte jehlu do kiize tak, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Stisknéte davkovaci tlacitko, az se oproti
ukazateli davky ukaze na displeji 0.

ge
Pokud tak ucinite, uslySite nebo ucitite cvaknuti. (G

6 sekund

Ponechte jehlu pod klizi minimalné 6 sekund, abyste
zajistil(a) aplikaci celé davky.

[

Zatimco ¢ekate, mtizete pustit davkovaci tlacitko.
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J Vytahnéte jehlu z ktize.

Poté, co jste jehlu vytahl(a), mize se na hrotu jehly objevit
kapka rtistového hormonu. To je normalni a nema to vliv t
na prave aplikovanou davku.

f
S

Nikdy nepouzivejte cvakani pera ke zjisténi spravného poctu aplikovanych mg. Pouze disple;j
a ukazatel davky ukazuji pfesny pocet mg.

Nikdy se béhem aplikace nedotykejte displeje. Mohlo by to zablokovat aplikaci.
K Opatrné nasad’te vné€jsi kryt jehly zpét, aniz byste se /

dotkl(a) jehly. Odsroubujte jehlu a opatrné ji vyhod’te &
podle instrukci 1ékate ¢i zdravotni sestry.

Po kazdém pouziti nasad’te zpét uzaver pera. "

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte ho bez nasazené jehly dle
instrukei Iékate, zdravotni sestry a v souladu s mistnimi
predpisy.

Nikdy nenasazujte vnitini kryt jehly zpét, jakmile jste ho jednou z jehly sejmul(a). Mohl(a)
byste se o jehlu nechténé pichnout.

Pero vzdy uchovavejte bez nasazené jehly. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, iniku
rustového hormonu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

Péce o pero Norditropin FlexPro
O pero Norditropin FlexPro se peclive starejte:

. Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte. Pokud jej
upustite nebo mate podezieni, Ze se porouchalo, naSroubujte na néj novou jednorazovou jehlu
a zkontrolujte pied aplikaci pritok ristového hormonu.

. Nepokousejte se pero znovu naplnit. Je predplnéné.

. Nepokousejte se pero opravit ani ho rozebrat.

. Nevystavujte své pero prachu, Sping, tekutinam ani ptimému svétlu.

. Nepokousejte se pero myt, namacet ani promazavat. V piipadé potieby jej oCistéte hadiikem
navlh¢enym slabym cisticim prostfedkem.

. Pero nezmrazujte ani neuchovavejte v blizkosti chladiciho zatizeni, napt. v lednici.

. Informace o uchovavani pera naleznete v bod¢ 5 ,,Jak pfipravek Norditropin FlexPro
uchovavat®.

A Diilezité informace

. Vzdy uchovavejte pero a jehly mimo dosah ostatnich, zejména déti.
. Nikdy pero nebo jehly nesdilejte s dalSimi osobami. Mohlo by to vést k pfenosu infekce.
. Pecujici osoby musi byt pri manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo

riziko poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

A Diilezité informace
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Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dulezité pro spravné pouzivani
pera.

® Dalsi informace

Norditropin FlexPro
15 mg/1,5 ml
somatropin

Norditropin a FlexPro jsou ochranné znamky spolecnosti Novo Nordisk Health Care AG,
Svycarsko.

NovoFine a NovoTwist jsou ochranné znamky spolecnosti Novo Nordisk A/S, Dansko.

© 2019 Novo Nordisk A/S
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