Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/03153-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml
injekény roztok v naplnenom pere

somatropin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Norditropin FlexPro a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Norditropin FlexPro
Ako pouzivat’ Norditropin FlexPro

Mozné vedPajSie ucinky

Ako uchovavat’ Norditropin FlexPro

. Obsah balenia a d’alSie informacie

Na druhej strane: Pokyny ako pouZivat’ Norditropin FlexPro

SR W

1. Co je Norditropin FlexPro a na &o sa pouZiva
Norditropin FlexPro obsahuje biosynteticky I'udsky rastovy hormén, nazyvany somatropin, ktory je
identicky s rastovym horménom prirodzene produkovanym v tele. Deti potrebuju rastovy hormon, aby

napomahal ich rastu, ale aj dospeli ho potrebuju pre svoje celkové zdravie.

Norditropin FlexPro sa pouZiva na liecbu poruchy rastu deti:

. Ak nemaju ziadnu alebo vel'mi nizku produkciu rastového horménu (nedostatok rastového
horménu)

. Ak maju Turnerov syndrom (geneticka porucha, ktora méze mat’ vplyv na rast)

. Ak maju znizent1 funkciu obliciek

. Ak st vzrastom malé a narodili sa malé vzhl'adom ku gestacnému (tehotenskému) veku (SGA, z
angl. small for gestational age)

. Ak maji Noonanovej syndrom (geneticky problém, ktory méze ovplyvnit rast).

Norditropin FlexPro sa pouZiva na doplnenie rastového hormoénu dospelych:

U dospelych sa pouziva Norditropin FlexPro na doplnenie rastového hormonu, ak u nich klesla
produkcia rastového horménu v detstve alebo sa stratila v dospelosti kvoli nadoru, lieCbe nadora alebo
ochoreniu, ktoré ma vplyv na zl'azu vylucujucu rastovy hormoén. Ak ste boli lieCeny na nedostatok
rastového hormonu v detstve, mate byt’ znova vySetreny po ukonceni rastu. Ak sa potvrdi nedostatok
rastového hormonu, mali by ste v lie¢be pokraCovat'.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Norditropin FlexPro

NepouZivajte Norditropin FlexPro

. Ak ste alergicky na somatropin, fenol alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
. Ak mate transplantovani oblicku
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. Ak mate aktivny nador (rakovinu). Nadory musia byt neaktivne a musite ukoncit
protinadorovu lie¢bu predtym, ako za¢nete lie¢bu lieckom Norditropin FlexPro

. Ak mate akitne vazne ochorenie, napr. operacia na otvorenom srdci, operacia brucha,
mnohonasobné poranenie alebo akttne problémy s dychanim

. Ak sa u vas zastavil rast (uzavreté epifyzy) a nemate nedostatok rastového hormoéonu

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Norditropin FlexPro, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
. Ak mate diabetes (cukrovka)

. Ak ste nieckedy mali rakovinu alebo nejaky druh nadoru

. Ak mate opakujucu sa bolest’ hlavy, problémy so zrakom, Zalido¢nu nevol’nost’ alebo sa
objavi vracanie

. Ak mate abnormalnu funkciu Stitnej zZPazy

. Pocas rychleho rastu sa moze vyvinit nadmerné vybocenie zakrivenia chrbtice (skolioza)

u ktoréhokol'vek dietat’a. Pocas liecby liekom Norditropin FlexPro bude lekar kontrolovat’ u vas
(alebo vasho dietat’a) prejavy skoliozy

. Ak pri chodzi krivate alebo ste zacali krivat’ pocas liecby rastovym hormoénom, je potrebné, aby
ste o tom povedali svojmu lekarovi

. Ak ste starsi ako 60 rokov alebo ste boli lieCeny somatropinom dlhsie ako 5 rokov ako
dospely, skisenosti s obmedzené

. Ak trpite ochorenim obli¢iek, funkciu obliciek ma sledovat’ lekar

. Ak dostavate substituénii lieébu s glukokortikoidmi, pravidelne sa rad’te so svojim lekarom,
pretoze mozete potrebovat’ upravu vasej davky glukokortikoidov

. Norditropin FlexPro moéze sposobit’ zapal pankreasu, ¢o sposobuje silnu bolest’ v bruchu a

chrbte. Ak sa u vas alebo vasho dietat’a objavi po pouziti Norditropin FlexPro bolest’ brucha,
obrat’te sa na svojho lekara.

Iné lieky a Norditropin FlexPro

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z nasledujucich
liekov. Vs lekar moze potrebovat’ upravit’ davku lieku Norditropin FlexPro alebo inych liekov:

. Glukokortikoidy — vyska v dospelosti moze byt ovplyvnenad, ak pouzivate Norditropin FlexPro
zaroven s glukokortikoidmi

. Cyklosporin (imunosupresivum) — mozno bude potrebné upravit’ davku

. Inzulin — moZno bude potrebné upravit’ davku

. Hormén §titnej ZPazy — mozno bude potrebné upravit’ davku

. Gonadotropin (hormoén stimulujuci pohlavné Zzl'azy) — mozno bude potrebné upravit’ davku

. Antikonvulziva (lieky na epilepsiu) — mozno bude potrebné upravit’ davku.

. Estrogén uzivany peroralne (Gstami) alebo iné pohlavné hormony.

Tehotenstvo a dojcenie
Zenam v plodnom veku, ktoré neuzivaju antikoncepciu, sa neodporica pouzivanie liekov
obsahujucich somatropin.

. Tehotenstvo — Ukoncite liecbu a povedzte lekarovi, ak otehotniete pocas pouzivania lieku
Norditropin FlexPro
. Dojcenie — Nepouzivajte Norditropin FlexPro pocas dojcenia, lebo somatropin méze

prestupovat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Norditropin FlexPro nevplyviiuje schopnost’ obsluhovat’ stroje alebo viest’ vozidla.

Norditropin obsahuje sodik
Norditropin obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 1,5 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3.  Ako pouzivat’ Norditropin FlexPro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka

Davka u deti zavisi od ich telesnej hmotnosti a vel'kosti povrchu tela. Neskor v zivote velkost” davky
zavisi od vysky, telesnej hmotnosti, pohlavia a citlivosti na rastovy hormoén a bude sa upravovat’, az do
nastavenia spravnej davky.

. Deti s nizkou produkciou alebo nedostatkom rastového hormoénu:
Obvykla davka je 0,025 az 0,035 mg na kg telesnej hmotnosti na defi alebo 0,7 az 1,0 mg na m?
povrchu tela na den

. Deti s Turnerovym syndromom:
Obvykla davka je 0,045 az 0,067 mg na kg telesnej hmotnosti na defi alebo 1,3 az 2,0 mg na m?
povrchu tela na den

. Deti s ochorenim obliciek:
Obvykla davka je 0,050 mg na kg telesnej hmotnosti na def, alebo 1,4 mg na m? povrchu tela na
den

. Deti, ktoré sa narodili malé vzh’adom ku gestacnému veku (SGA):

Obvykla davka je 0,035 mg na kg telesnej hmotnosti na defi alebo 1,0 mg na m?povrchu tela na
deii, az kym sa nedosiahne konecna vyska. (V klinickom skusani s det'mi, ktoré sa narodili
s SGA, davka 0,033 a 0,067 mg na kg telesnej hmostnosti na defi bola bezne pouzita.)

. Deti s Noonanovej syndromom:

. Obvykla denna davka je 0,066 mg na kg telesnej hmotnosti na den, avsak lekar moze
rozhodnut’, ze ddvka 0,033 mg na kg telesnej hmotnosti na deii je dostatocna.
. Dospeli s nizkou produkciou alebo nedostatkom rastového horménu:

Ak nedostatok rastového horménu pokracuje po ukonceni rastu, v lieCbe sa ma pokracovat’.
Obvyklé pociatocna davka je 0,2 az 0,5 mg na den. Tato davka sa bude upravovat’, az kym
dosiahnete spravnu davku. Ak nedostatok rastového hormoénu za¢ne pocas dospelosti, obvykla
pociatocna davka je 0,1 az 0,3 mg na den. Lekar bude zvySovat’ tato davku kazdy mesiac, az
dosiahnete spravnu davku, ktora potrebujete. Obvykla maximalna denné davka je 1,0 mg na
den.

Kedy pouzit’ Norditropin FlexPro
Podajte si dennu davku injekciou pod kozu kazdy vecer tesne pred spanim.

Ako pouzivat’ Norditropin FlexPro

Roztok rastového horménu Norditropin FlexPro sa dodava v jednorazovom 1,5 ml naplnenom pere na
viac davok.

Cely navod ako pouzivat’ pero Norditropin FlexPro najdete na druhej strane. Hlavné body navodu st
nasledovné:

. Pred pouzitim skontrolujte roztok raz alebo dvakrat otocenim pera hore dnom. Nepouzite pero,
ak je roztok zakaleny alebo sfarbeny (pozri stranu 8, krok A)

. Norditropin FlexPro je ur€eny na pouZzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo
NowoTwist s maximalnou dizkou do 8 mm

. Na kazdt injekciu vzdy pouzite novu ihlu

. Striedajte miesto podania injekcie, aby ste si neposkodili kozu

. Aby ste sa uistili, Ze si podavate spravnu davku a nepodévate si injekciou vzduch, skontrolujte

prietok rastového hormonu (tzv. “prestriekanie” pera) pred prvou injekciou z nového pera
Norditropin FlexPro. Nepouzite pero, ak sa na hrote ihly neobjavi kvapka rastového horménu
(pozri strany 10 az 11, kroky E az G)

. Neposkytujte vase pero Norditropin FlexPro inej osobe.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu
. Deti s poruchami rastu kvoli Turnerovmu syndromu, s ochorenim obli¢iek, s SGA alebo s
Noonanovej syndromom: vas lekar vam odporuci pokracovat’ v liecbe, az kym sa rast nezastavi

3
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. Deti alebo dospievajuci, ktori maji nedostatok rastového hormonu: vas lekar vam odporuci
pokracovat’ v lieCbe aj v dospelosti

Neukoncite liecbu liekom Norditropin FlexPro, predtym ako sa poradite s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku Norditropin FlexPro, ako mate:

Ak pouzijete viac somatropinu ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi. Dlhodobé predavkovanie
moze spdsobit’ abnormalny vzrast a zhrubnutie ¢it tvare.

Ak zabudnete pouzit’ Norditropin FlexPro

Pouzite nasledujicu davku ako obycajne vo zvyCajnom cCase. NepouZivajte dvojnasobni davku, aby

ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Norditropin FlexPro
Neprestaiite pouzivat’ Norditropin FlexPro, predtym ako sa poradite s lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Uc¢inky pozorované u deti a dospelych (neznama frekvencia):

. Vyrazka, sipot, opuch oénych vie€ok, tvare alebo pier, celkovy kolaps. Cokol'vek
z uvedeného méze byt prejavom alergickej reakcie

. Bolest’ hlavy, problémy so zrakom, pocit Zalido¢nej nevol’nosti (nauzea), a nevolnost’
(vracanie). Cokol'vek z uvedeného, mdze byt prejavom zvyseného tlaku v mozgu

. Hladina tyroxinu v sére sa moze znizit’

. Hyperglykémia (zvysené hladiny krvného cukru).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z tychto vedl'ajSich ti¢inkov, €o najskér navstivte lekara. Preruste
pouzivanie lieku Norditropin FlexPro, az kym vam lekar nepovie, Ze mozete pokracovat’ v liecbe.

Tvorba protilatok proti somatropinu bola zriedkavo pozorovana pocas liecby liekom Norditropin.
Bolo hlasené zvySenie hladin peceniovych enzymov.

Pripady leukémie a navratu nadoru mozgu boli tiez hlasené u pacientov lieenych somatropinom
(liecivo v lieku Norditropin FlexPro), hoci nie je dokaz, Ze to vyvolal somatropin.

Ak si myslite, Ze trpite niektorym z tychto ochoreni, porozpravajte sa s lekarom.

DalSie vedPajsie ucinky u deti:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 deti):

. Bolest’ hlavy

. Zacervenanie, svrbenie a bolest’ v oblasti podavania injekcie
. ZviadcSenie prsnych Zliaz (gynekomastia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 deti):

. Vyrazka

. Bolest’ svalov a kibov

. Opuch rak a chodidiel kvoli zadrziavaniu tekutin.

V zriedkavych pripadoch, u deti pouzivajicich Norditropin FlexPro sa vyskytla bolest’ v bedrach a
kolenéch alebo zacali krivat’. Tieto priznaky mozu poukazovat’ na ochorenie hornej Casti stehnovej
kosti (Legg-Calvé ochorenie) alebo na skiznutie konca kosti v smere od chrupavky (skiznutie epifyzy
hlavice stehennej kosti), Co vSak nemusi byt’ spdsobené lickom Norditropin FlexPro.
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U deti s Turnerovym syndromom, bolo v klinickych sku$aniach pozorovanych niekol’ko pripadov
zvySeného rastu ruk a chodidiel v porovnani s vyskou.

Klinické skusanie u deti s Turnerovym syndroémom ukazalo, Ze vysoké davky lieku Norditropin
mozu zvysovat’ riziko infekcii ucha.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedPajsi ufinok ako zavaZny, alebo ak spozorujete
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to
prosim svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, pretoze je mozno potrebné znizit’ davku.

DalSie vedPajsie G¢inky u dospelych:
Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 dospelych):
. Opuch rik a chodidiel kvoli zadrziavaniu tekutin.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 dospelych):

. Bolest’ hlavy

. Pocit mravencenia koZe a znecitlivenie, alebo bolest’ hlavne v prstoch
. Bolest’ kibov a strnulost’, bolest’ svalov.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 dospelych):
. Diabetes typu 2 (cukrovka)

. Syndrém karpalneho tunela; brnenie a bolest’ v prstoch a rukach

. Svrbenie (mdZe byt intenzivne) a bolest’ v oblasti poddvania injekcie
. Stuhnutie svalov

. ZvicSenie prsnych Zliaz (gynekomastia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norditropin FlexPro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedny na skatulke po EXP/. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte nepouZité pera Norditropin FlexPro vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke alebo nevystavujte teplu. Neuchovavajte
v blizkosti ziadnych chladiacich jednotiek.

Pocas pouzivania Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml mézete bud’:

. Uchovavat pocas 4 tyzdiov v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) alebo

. Uchovavat pocas 3 tyzdiov pri izbovej teplote (do 25 °C).

Nepouzivajte pera Norditropin FlexPro, ak boli zmrazené alebo vystavené vysokym teplotam.
Nepouzivajte pera Norditropin FlexPro, ak roztok rastového hormoénu je zakaleny alebo sfarbeny.
Vzdy uchovavajte Norditropin FlexPro bez nasadenej ihly.

Ked’ pero nepouzivate, vzdy riadne zatvorte pero Norditropin FlexPro krytom pera.
Na kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norditropin FlexPro obsahuje

. Liecivo je somatropin

. Dalsie zlozky su manitol, histidin, poloxamer 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Norditropin FlexPro a obsah balenia
Norditropin FlexPro je ¢iry a bezfarebny injekény roztok vo viacdavkovom naplnenom pere s
obsahom 1,5 ml.

1 ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu.
1 mg somatropinu zodpoveda 3 [U somatropinu.

Norditropin FlexPro je dostupny v troch silach:

5mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml a 15 mg/1,5 ml (¢o zodpoveda 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml a 10 mg/ml v
uvedenom poradi) v baleniach po 1 alebo 5 naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Cyprus, Cesko, Dansko, Finsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko, irsko, , Luxembursko,
Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,

Spanielsko, Svédsko, Taliansko: Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml

Franctzsko: Norditropine FlexPro 10 mg/1,5 ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke: www.sukl.sk.
Podrobné a aktualizované informacie o tomto produkte ziskate naskenovanim QR kodu, ktory je

sucast’ou vonkajsieho obalu, pomocou smartféonu. Rovnaké informacie su dostupné aj na nasledujuce;j
adrese URL: https://www.myflexpro.com/en10


http://www.sukl.sk/

Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/03153-Z1B

Pokyny ako pouzivat’ Norditropin FlexPro

Pred pouzitim pera Norditropin FlexPro si starostlivo precitajte tento navod.

Zacnite tym, Ze skontrolujete nazov, silu a farbu stitku pera Norditropin FlexPro, aby ste sa uistili,
ze obsahuje silu rastového hormonu, ktort potrebujete.

Citajte d’alej a dozviete sa o:

Priprava pera Norditropin FlexPro

Kontrola prietoku rastového hormoénu s kazdym novym perom
Nastavenie davky

Injekéné podanie davky

Starostlivost’ o pero Norditropin FlexPro

Délezité informacie

Norditropin FlexPro

Stupnica
rastovf:ho Okienko Ukazovatel Voli¢ Davkovacie
Kryt pera hormoénu davky davky davky tlacidlo

|

Ihla (vzor)

- . ) Papierovy
Vonkajsi kryt  Vnatorny kryt kryt
ihly ihly Thla l

|

\
|-

o v/ 5

—

Norditropin FlexPro je naplnené injek¢né pero s obsahom rastového horménu. Norditropin FlexPro
obsahuje 10 mg roztoku l'udského rastového hormoénu a podava davky od 0,05 mg do 4,0 mg v
prirastkoch po 0,05 mg. Norditropin FlexPro je ur¢ené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine
alebo NovoTwist s maximalnou dizkou do 8 mm.

Priprava pera Norditropin FlexPro
Skontrolujte nazov, silu a farbu stitku pera Norditropin FlexPro, aby ste sa uistili, Ze obsahuje
silu rastového hormoénu, ktoru potrebujete.

A Stiahnite kryt pera.

Skontrolujte, ¢i je roztok vnutri naplne Ciry a bezfarebny
otoc¢enim pera hore dnom raz alebo dvakrat. Nepouzite pero,
ak roztok vnutri naplne nie je Ciry alebo je zakaleny.
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B Vezmite si nova jednorazovu ihlu. Odstrante ochranny
papierovy kryt z ihly a naskrutkujte ihlu priamo na pero.
Uistite sa, ze ihla je pripevnena.

Na kazdu injekciu, vZzdy pouzite novi ihlu. To znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania
roztoku, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

A Nikdy neohybajte alebo neposkodzujte ihlu.

C Stiahnite vonkajsi kryt ihly a nechajte si ho.

Po podani injekcie ho budete potrebovat’, aby ste spravne
odstranili ihlu z pera.

D Stiahnite vnatorny kryt ihly a odhod’te ho.

Ak sa ho pokusite nasadit’ spat’, mozete sa neimyselne
pichnut ihlou.

Na hrote ihly sa mo6ze objavit’ kvapka roztoku rastového
hormonu. To je normalne.

Kontrola prietoku rastového horménu s kazdym novym perom
Uistite sa, Ze ste si podali celu davku tak, Ze skontrolujete prietok rastového horménu predtym,
ako si vyberiete a podate si prvii davku s kazdym novym perom.

E Otacanim voli¢a davky nastavte minimalnu davku 0,05 mg.

E‘"" Zvolenych
0,05 mg
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F Drzte pero ihlou smerom nahor.

Poklepkajte na hornu ¢ast’ pera niekol’kokrat, aby sa vSetky
vzduchové bubliny dostali nahor.

G Stlacajte davkovacie tlacidlo, kym sa Cislica 0 v okienku
davky nezarovna s ukazovatel'om a na hrote ihly sa neobjavi
kvapka rastového horménu.

Ak sa neobjavi ziadna kvapka, zopakujte kroky E az G az 6-
krat. Ak sa stale neobjavi ziadna kvapka, vymeiite ihlu a
opakujte krok E az G este raz.

Do not use the pen if a drop of growth hormone still does not
appear. Nepouzite pero, ak sa kvapka neobjavila.

A Pred podanim prvej davky s kazdym novym perom sa vzdy uistite, Ze sa na hrote ihly objavila
kvapka.

Nastavenie davky
Pomocou voli¢a davky na pere Norditropin FlexPro vyberte davku az do 4,0 mg.

H Zvol'te alebo upravte davku, ktora potrebujete, ota¢anim
voli¢a davky dopredu alebo dozadu, kym sa spravny pocet
mg nezhoduje s ukazovatel'om.

Ak pero obsahuje menej ako 4,0 mg, voli¢ davky sa zastavi
na zostavajucom pocte mg.

Zvolenych
2,95 mg

® Volig davky klika inak pri otac¢ani dopredu, dozadu alebo pri prekroceni zostavajiceho poctu
mg.

® Korko rastového horménu zostiva?
Pomocou stupnice rastového horménu mdzete priblizne zistit', kol’ko rastového horménu
zostava v pere.

Pomocou voli¢a davky mozete presne vidiet’, kol’ko rastového horménu vam zostava — ak pero
obsahuje menej ako 4,0 mg:

Otagajte voli¢om davky, kym sa nezastavi. Cislo, ktoré je zarovnané s ukazovatelom ukazuje,
kolko mg zostava.

Ak potrebujete viac rastového hormonu, ako vam zostalo v pere, mozete pouZit’ nové pero alebo
rozdelit’ davku medzi vase sucasné pero a nové pero.
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A Nikdy nepouzivajte kliknutia perom na pocitanie zvolen¢ho poctu mg. Iba v okienku davky a na
ukazovateli sa zobrazi presny pocet mg.

A Nikdy nepouzivajte stupnicu rastového hormoénu na meranie mnozstva rastového hormoénu,
ktoré si mate podat’. Iba v okienku davky a na ukazovateli sa zobrazi presny pocet mg.

Injekéné podanie davky
Uistite sa, Ze ste si podali celi davku pouZitim spravnej injek¢nej techniky.

I Zaved'te si ihlu pod kozu tak, ako vam to ukazal vas lekar
alebo zdravotna sestra. Stlacte davkovacie tlacidlo na
podanie injekcie, kym sa ¢islica 0 v okienku davky
nezhoduje s ukazovatel'om.

Pocas toho mézete pocut’ alebo citit’ kliknutie.

Nechajte ihlu pod kozou najmenej 6 sekind, ¢im sa
zabezpeci, ze si podate celu davku.

Pocas ¢akania mézete davkovacie tlacidlo pustit’.
J Vytiahnite ihlu z koze.
Potom mozete na hrote ihly vidiet' kvapku rastového

horménu. Je to normélne a nema to ziadny vplyv na davku,
ktoru ste si prave podali.

A Nikdy nepouzivajte kliknutia pera na pocitanie po¢tu mg, ktoré ste si podali. Iba v okienku
davky a na ukazovateli sa zobrazi presny pocet mg.

A Pri podéavani injekcie sa nikdy nedotykajte okienka davky, pretoze to moéze zablokovat’ podanie

injekcie.

K Opatrne dajte vonkaj$i kryt ihly naspat’ na ihlu bez toho, aby
ste sa jej dotkli. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju odhod’te ako
vam povedal lekar alebo zdravotna sestra.

Po kazdom pouziti nasad’te naspat’ kryt pera.

Ked je pero prazdne, vyhod'te ho bez nasadenej ihly podla
pokynov lekara alebo zdravotnej sestry a miestnych uradov.

A Nikdy nedévajte vnatorny kryt ihly naspét’, ak ste ho uz odstranili z ihly. Mozete sa netimyselne
ihlou pichnut’.

A Vzdy uchovavajte pero bez nasadenej ihly. Tym sa znizuje riziko kontaminécie, infekcie, iniku
rastového hormonu, zablokovanych ihiel a nepresného davkovania.

Starostlivost’ o pero Norditropin FlexPro
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S perom Norditropin FlexPro musite opatrne zaobchadzat™:

Nenechajte pero spadntt’ alebo narazit’ na tvrdy povrch. Ak spadne alebo mate podozrenie, ze
nie je nie¢o v poriadku, vZdy nasad’te novu ihlu a skontrolujte prietok predtym ako si podate
injekciu.

Nepokiigajte sa znovu napliiiat’ pero — je to naplnené pero.

Nepokusajte sa pero opravovat’ alebo rozoberat’.

Chrante pero pred prachom, necistotami, tekutinami a priamym slnecnym svetlom.
Nepokusajte sa pero umyvat, namacat’ alebo mazat’. Ak je to nevyhnutné, vycistite ho
handri¢kou navlhcenou jemnym Cistiacim prostriedkom.

Neuchovavajte pero v mraznic¢ke ani neuchovavajte v blizkosti Ziadnych chladiacich jednotiek,
napr. v chladnicke.

Informacie o uchovéavani pera ndjdete na opacnej strane v Casti 5 ,,Ako uchovavat’ Norditropin
FlexPro*.

A Délezité informacie

. Vzdy uchovavajte pero a ihly mimo dosahu inych, najma deti.

. Nikdy neposkytujte svoje pero alebo ihly inym 'ud’om. Mé6ze to viest’ ku krizovej infekeii.

. Opatrovatelia musia byt ve’mi opatrni pri manipulacii s pouZitymi ihlami — aby sa znizilo
riziko poranenia ihlou a krizovej infekcie.

A Délezité informacie
Venujte zvlastnu pozornost’ tymto poznamkam, pretoze st dolezité pre bezpeéné pouzivanie
pera.

® DalSie informéacie

Norditropin FlexPro

10 mg/1,5 ml

Somatropin

Norditropin a FlexPro st ochranné znamky, ktoré vlastni Novo Nordisk Health Care AG, Svajéiarsko
NovoFine a NovoTwist st ochranné znamky, ktoré vlastni Novo Nordisk A/S, Dansko

© 2019 Novo Nordisk A/S
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