Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym
somatrogon

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie lub dziecku bedacemu pod opieka dorostego. Nie
nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same jak u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ngenla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla
Jak stosowac lek Ngenla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ngenla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Lek Ngenla zawiera substancj¢ czynng somatrogon, zmodyfikowang posta¢ ludzkiego hormonu
wzrostu. Naturalny ludzki hormon wzrostu potrzebny jest do wzrostu kosci i rozwoju mig$ni. Pomaga
on rowniez rozwijac si¢ w odpowiednim zakresie tkance thuszczowej i migsniowej. Lek Ngenla
przeznaczony jest do stosowania w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat, u ktorych stezenie
hormonu wzrostu jest niewystarczajace i ktérych tempo wzrastania jest nieprawidiowe.

Substancja czynna leku Ngenla jest wytwarzana ,,metoda rekombinacji DNA”. Oznacza to, Ze jest ona
wytwarzana w komorkach, ktore zostaty zmodyfikowane w laboratorium, w celu umozliwienia
procesu jej wytwarzania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla

Kiedy nie stosowa¢ leku Ngenla

- jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego ma uczulenie na somatrogon (patrz punkt
,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego wystepuje czynny nowotwor
ztosliwy (rak). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka
dorostego wystepuje lub wystepowal czynny nowotwor ztosliwy. Aktywny nowotwor ztosliwy
jest przeciwwskazaniem do stosowania leku Ngenla. Ponadto pacjent lub dziecko bedace pod
opieka dorostego musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Ngenla.
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Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego zostat zahamowany wzrost

z powodu zamknigcia plytek wzrostowych (zamknigtych nasad ko$ci), to znaczy, jesli pacjent
lub dziecko bedace pod opiekg dorostego zostat poinformowany przez lekarza, ze jego szkielet
przestal wzrastac.

Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego wystepuje cigzka choroba (na
przyktad powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obregbie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zosta¢ lub zostat poddany powaznej operacji lub

z jakiegokolwiek powodu ma by¢ hospitalizowany, powinien powiedzie¢ lekarzowi
prowadzgcemu, jak rowniez przypomnie¢ innym lekarzom, sprawujgcym nad nim opieke, ze
stosuje hormon wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed
pieleg

rozpoczeciem stosowania leku Ngenla nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
niark3a.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystapi cigzka reakcja alergiczna,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ngenla i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
U niektorych pacjentow wystepowaly cigzkie reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢,
w tym anafilaksja lub obrzek naczynioruchowy (trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, albo
obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka). Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka
dorostego wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych objawow cigzkiej reakeji alergicznej:

— problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, ust i jezyka
pokrzywka (krostki znajdujace si¢ pod skorg)
wysypka
goraczka
Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastgpczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), powinien regularnie konsultowac si¢
z lekarzem, poniewaz moze zaistnie¢ koniecznos$¢ dostosowania dawki glikokortykosteroidow.
Lekarz powinien u pacjenta lub dziecka b¢dacego pod opieka dorostego okresowo sprawdzac
czynno$¢ tarczycy i w razie konieczno$ci moze zaleci¢ odpowiednie leczenie lub dostosowac
dawke dotychczas stosowanego leku, poniewaz moze to by¢ konieczne do prawidtowego
dziatania leku Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje zespot Pradera-Williego,
nie nalezy stosowac leku Ngenla, chyba ze rozpoznano niedob6r hormonu wzrostu.
Podczas stosowania leku Ngenla lekarz powinien kontrolowac czy u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystepuje wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemii). Jesli
pacjent lub dziecko bedace pod opiekg dorostego jest leczony insuling lub innym lekiem
przeciwcukrzycowym, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny przez lekarza. Jesli u
pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje cukrzyca i zwigzana z nig
ciezka/nasilajgca si¢ choroba oczu, nie powinien by¢ on leczony lekiem Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opicka dorostego wystgpowat kiedykolwiek
jakiegokolwiek rodzaju nowotwor ztosliwy (rak).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuja zaburzenia widzenia,
silne lub czgste bole glowy z towarzyszacymi nudno$ciami, wymioty, lub jesli nastgpi brak
kontroli mig$ni lub koordynacji ruchéw dowolnych, takich jak chodzenie lub podejmowanie
przedmiotow, trudnosci w mowie, zaburzenia ruchu gatek ocznych lub polykania, zwtaszcza na
poczatku leczenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy
przej$ciowego wzrostu ciSnienia w mozgu (nadcisnienia srodczaszkowego).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje cigzka choroba
(np. powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obrebie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zosta¢ lub zostal poddany powaznej operacji, lub
z jakiegokolwiek powodu bedzie hospitalizowany, powinien powiedzie¢ o tym swojemu
lekarzowi i przypomnie¢ innym lekarzom sprawujgcym nad nim opiekg, ze stosuje hormon
wzrostu.
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- Jesli podczas leczenia lekiem Ngenla u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego
wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki.

- Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego wystepuje skrzywienie boczne
kregostupa (skolioza), powinien on by¢ poddawany czgstym kontrolom lekarskim.

- Jesli w okresie wzrostu pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego zacznie utykac lub
wystapi u niego bol biodra lub kolana, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moga
to by¢ objawy zaburzen wystepujacych w obrebie kosci biodrowej, co moze zdarzy¢ si¢
w okresach szybkiego wzrostu.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego stosuje lub zaprzestaje stosowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych lub estrogenowej hormonalnej terapii zastepczej, lekarz
moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Ngenla.

Lek Ngenla a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych

przez pacjenta lub dziecko bedace pod opieka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore

pacjent planuje stosowac.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastepczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), moze to zmniejsza¢ dziatanie leku Ngenla na
wzrost. W takim przypadku pacjent lub dziecko bgdace pod opiekg dorostego powinien
regularnie konsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
glikokortykosteroidow.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest leczony insuling lub innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest leczony hormonami tarczycy, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opicka dorostego przyjmuje estrogeny do stosowania
doustnego, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Ngenla.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego przyjmuje cyklosporyne (lek, ktory
ostabia uktad odpornosciowy po przeszczepie), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego przyjmuje leki przeciwpadaczkowe
(stosowane w leczeniu padaczki), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opicka dorostego jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinni poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Ngenla u kobiet w okresie cigzy i nie wiadomo, czy lek ten moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ngenla
w okresie cigzy. Jesli pacjentka moze zajS¢ w ciaze, nie powinna stosowac leku Ngenla, chyba ze
stosuje rowniez skuteczng metode antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy somatrogon moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka Iub dziecko bedace
pod opieka dorostego karmi lub planuje karmic¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. W
takim przypadku lekarz pomoze pacjentce lub dziecku bedacemu pod opieka dorostego podjac
decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwa¢ przyjmowanie leku Ngenla, biorgc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci ze stosowania leku Ngenla dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ngenla nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ngenla zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Lek Ngenla zawiera metakrezol

Lek Ngenla zawiera srodek konserwujacy o nazwie metakrezol. W bardzo rzadkich przypadkach
obecnos¢ metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzek) miesni. Jesli u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystapi bol miesni lub bol w miejscu wstrzykniecia, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowa¢ lek Ngenla

Lek ten zostanie przepisany wylacznie przez lekarza, ktory ma doswiadczenie w leczeniu hormonem
wzrostu 1 potwierdzit rozpoznanie u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dawke leku Ngenla, ktora bedzie wstrzykiwana pacjentowi, ustali lekarz.

Dawka leku

Lekarz obliczy dawke leku Ngenla na podstawie masy ciata pacjenta w kilogramach. Zalecana dawka
to 0,66 mg na kg masy ciata, podawana raz w tygodniu. Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka
dorostego byt wczesniej leczony hormonem wzrostu podawanym w codziennych wstrzyknigciach,
lekarz zaleci pacjentowi odczekanie przed przyjgciem pierwszej dawki leku Ngenla do dnia po
ostatnim codziennym wstrzyknigciu, a nast¢pnie kontynuowanie podawania leku Ngenla raz

w tygodniu.

Nie nalezy zmienia¢ dawki, chyba Ze zostanie to zalecone przez lekarza.

Podawanie leku Ngenla

- Lek Ngenla dostgpny jest we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym w 2 réznych
rozmiarach (Ngenla 24 mg oraz Ngenla 60 mg). W oparciu o zalecang dawke, lekarz dobierze
najbardziej odpowiedni rozmiar wstrzykiwacza (patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”).

- Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaze, w jaki sposob go
uzywac. Lek Ngenla podawany jest we wstrzyknigciach pod skore (wstrzyknigciach
podskérnych) przy uzyciu wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego. Nie nalezy go
wstrzykiwaé do zyly ani do migsénia.

- Zalecanym miejscem do podania leku Ngenla jest brzuch, uda, posladki lub ramiona.
Wstrzyknigcia w ramiona i posladki powinny by¢ wykonywane przez opiekuna pacjenta.

- Przy kazdym wstrzyknigciu dawki zaleca si¢ zmiang miejsca wstrzyknigcia na ciele.

- Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzyknigcie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

Szczegbdlowa instrukcja uzycia wstrzykiwacza znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Kiedy stosowac¢ lek Ngenla
Lek nalezy stosowac raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia.

Nalezy zapisa¢ dzien tygodnia, w ktorym stosuje si¢ lek Ngenla, aby pamigtaé o jego wstrzykiwaniu
raz w tygodniu.

W razie konieczno$ci mozna zmieni¢ dzien cotygodniowego wstrzykiwania, o ile od ostatniego
wstrzyknigcia minely co najmniej 3 dni. Po wybraniu nowego dnia podawania dawki leku,

wstrzyknigcia nalezy kontynuowaé w tym samym dniu kazdego tygodnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ngenla
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W przypadku wstrzyknigcia wiekszej dawki leku Ngenla niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne sprawdzenie stezenia cukru we krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Ngenla

Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego zapomni wstrzyknaé dawke i:

- uplynie nie wigcej niz 3 dni od dnia planowego wstrzyknigcia leku Ngenla, dawke leku
powinien przyja¢ bezzwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Nast¢pnie kolejng dawke nalezy
wstrzykng¢ w planowym dniu wstrzykniecia;

- uptynie wiecej niz 3 dni od planowego wstrzyknigcia leku Ngenla, nie powinien przyjmowac
pominigtej dawki. Nastgpnie kolejng dawke nalezy wstrzyknaé w nastgpnym planowym dniu
wstrzyknigcia. Nalezy przestrzegac regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ngenla
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez ustalenia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb

- Bl glowy

- Krwawienie, stan zapalny, $wigd, bdl, zaczerwienienie, bolesno$¢, uczucie pieczenia, tkliwos¢
lub uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzyknigcia)

- Goraczka

Czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistosc¢)

- Zwicgkszenie liczby eozynofilow we krwi (eozynofilia)

- Zmnigjszenie st¢zenia hormonu tarczycy we krwi (niedoczynno$c tarczycy)

- Alergiczne zapalenie spojowek — przezroczystej btony pokrywajacej gatke oczna
- Bol stawow (artralgia)

- Bl rak Iub nog

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 oséb

- Niewydolno$¢ nadnerczy (niewytwarzanie przez nadnercza wystarczajacej ilosci hormonow
steroidowych)

- Wysypka

Inne mozliwe dzialania niepozadane, niezwigzane ze stosowaniem leku Ngenla ale zgloszone

w zwiazku z leczeniem innymi hormonami wzrostu, to:

- Rozrost tkanki (nienowotworowej lub nowotworowej)

- Cukrzyca typu 2.

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore powoduje objawy, takie jak silny bol gtowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

- Dretwienie lub mrowienie

- Bole stawow lub migsni

- Powigkszenie piersi u chtopcow i mezezyzn

- Wysypka skorna, zaczerwienienie i swedzenie skory

- Zatrzymywanie wody (objawiajace si¢ opuchnieciem palcow lub kostek)

- Obrzek twarzy
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- Zapalenie trzustki (ktore powoduje takie objawy, jak bol brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunke)

W bardzo rzadkich przypadkach obecnosé metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzek)
mie¢éni. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystapi bol migsni lub bol
w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ngenla
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i na pudetku tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego nie nalezy uzywac przez okres dhuzszy niz 28 dni
od pierwszego uzycia.

Przed pierwszym uzyciem leku Ngenla

- Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

- Lek Ngenla nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

- Przed uzyciem lek Ngenla nalezy wyja¢ z lodowki. Lek Ngenla mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwor jest metny lub ciemnozotty. Nie stosowac
tego leku, jesli zawiera wytracenia lub czgstki state.

- Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzasanie moze uszkodzi¢ lek.

Po pierwszym uzyciu leku Ngenla

- Zuzy¢ w ciagu 28 dni od pierwszego uzycia. Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie
zamrazac.

- Lek Ngenla nalezy przechowywac z zatozona nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

- Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z zamocowang iglg.

- Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po wstrzyknigciu ostatniej dawki, nawet jesli zawiera
niewykorzystany lek.

- Lek Ngenla moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin przy
kazdorazowym wstrzyknieciu do maksymalnie 5 razy. Po kazdym uzyciu lek Ngenla nalezy
ponownie wlozy¢ do lodowki.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny
przy kazdorazowym uzyciu.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktorych temperatura jest wyzsza niz
32°C.

- Jesli od pierwszego uzycia wstrzykiwacza uptyngto wigcej niz 28 dni, nalezy go wyrzucic,
nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Jesli wstrzykiwacz byt narazony na dziatanie
temperatur wyzszych niz 32°C lub znajdowatl si¢ poza lodéwka przez wiecej niz 4 godziny
podczas kazdorazowego uzycia, lub jesli byl uzywany 5 razy, nalezy go wyrzucic, nawet jesli
zawiera niezuzyty lek.

Aby nie zapomnie¢ kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza mozna zapisa¢
date pierwszego uzycia.
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Po prawidtowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilos¢ leku.
Nie nalezy probowac zuzy¢ pozostatosci leku. Po podaniu ostatniej dawki wstrzykiwacz nalezy usuna¢
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ngenla
- Substancja czynng leku jest somatrogon.

Ngenla 24 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 24 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony dostarcza dawki w zakresie od 0,2 mg do 12 mg
w pojedynczym wstrzyknigciu w przyrostach co 0,2 mg.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym

Jeden ml roztworu zawiera 50 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 60 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony dostarcza dawki w zakresie od 0,5 mg do 30 mg
w pojedynczym wstrzyknigciu w przyrostach co 0,5 mg.

Pozostate sktadniki to: cytrynian tréjsodowy dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny,
L-histydyna, chlorek sodu (patrz punkt 2 ,,Lek Ngenla zawiera s6d”), poloksamer 188,
m-Krezol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ngenla i co zawiera opakowanie
Lek Ngenla jest przezroczystym i bezbarwnym lub lekko jasnozottym roztworem do wstrzykiwan
(wstrzyknigcie) zawartym we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelionym.

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru liliowego.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru niebieskiego.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel.: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel. +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia
Wstrzykiwacz 7 lekiem Ngenla 24 mg

Wylacznie do wstrzykiwan podskornych (pod skorg)

Nalezy zachowac¢ te ulotke. W ponizszych instrukcjach przedstawiono krok po kroku
wskazowki dotyczace przygotowania i podania wstrzykniecia leku Ngenla.

Wazne informacje dotyczace wstrzykiwacza zawierajacego lek Ngenla

o Lek Ngenla do wstrzykiwan ma posta¢ wielodawkowego wstrzykiwacza poétautomatycznego
napetnionego 24 mg leku.

e Lek Ngenla do wstrzykiwan moze by¢ podawany przez pacjenta, opiekuna, lekarza,
pielggniarke lub farmaceute. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku
Ngenla, dopdki osobie podajgcej nie zostanie zademonstrowany prawidtowy sposob
wykonywania wstrzykni¢¢ 1 nie zapozna si¢ ona ze zrozumieniem z instrukcjami uzycia. Jesli
lekarz, pielggniarka lub farmaceuta uzna, ze pacjent lub opickun pacjenta moze by¢ w stanie
samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Ngenla w domu, pacjent lub opiekun powinien
zosta¢ przeszkolony w zakresie wlasciwego przygotowania i wstrzyknigcia leku Ngenla.
Istotne jest, aby przeczytac i zrozumiec¢ te instrukcje oraz postgpowac zgodnie z nimi. Pozwoli
to na wstrzykiwanie leku Ngenla we wlasciwy sposob.

e Nalezy rowniez porozmawiac z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta w celu upewnienia sie,
ze rozumie si¢ instrukcje dotyczace dawkowania leku Ngenla. Aby zapamigtaé, kiedy nalezy
wstrzykiwac lek Ngenla, mozna wczesniej zapisac te informacje w kalendarzu. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych wiasciwego sposobu wstrzykiwania leku Ngenla nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta.

o Kazdy obrot (kliknigcie) pokretta dawkowania zwigksza dawke leku o0 0,2 mg. W jednym
wstrzykni¢ciu mozna poda¢ dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg. Jesli zalecana dawka jest
wigksza niz 12 mg, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz 1 wstrzyknigcia.

e Po prawidtowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka
ilo$¢ leku. Jest to normalne. Nie nalezy wykorzystywac resztek pozostatego roztworu,

a wstrzykiwacz nalezy w odpowiedni sposob wyrzucic.

e Nie nalezy udostgpnia¢ wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli zostata wymieniona igta. W
przypadku korzystania z tego samego wstrzykiwacza przez inne osoby moze doj$¢
do cigzkiego zakazenia pacjenta lub przeniesienia zakazenia na inne osoby.

e Zawsze nalezy uzywac nowej sterylnej iglty do kazdego wstrzyknigcia. Zmniejszy to ryzyko
skazenia, zakazenia, wycieku leku oraz niedroznosci igiet, co moze prowadzi¢ do podania
niewlasciwej dawki.

e Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzasanie moze przyczyni¢ si¢ do uszkodzenia leku.

e Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby przeszkolonej we wlasciwym uzytkowaniu produktu.
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Materialy, ktore beda potrzebne podczas kazdego wstrzyknigcia
Znajdujace si¢ w opakowaniu:
e 1 wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 24 mg
Niezawarte w opakowaniu:
e 1 nowa sterylna igta do kazdego wstrzyknigcia
waciki nasgczone alkoholem
waciki bawetniane lub gaziki
plaster z opatrunkiem
odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne do usuwania igiet do wstrzykiwaczy
1 wstrzykiwaczy

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 24 mg:

termin waznosci
(EXP)

przycisk wstrzykiwania

pokretlo

okienko licznika ~ dawkowania
obsadka do wkladu dawki

nasadka
wstrzykiwacza

mocowanie igly

Odpowiednie igly
Igty do wstrzykiwaczy nie sa dolaczone do wstrzykiwacza z lekiem Ngenla. Mozna stosowac igly
do wstrzykiwaczy o dtugosci od 4 mm do 8 mm.
e Igly, ktére mozna stosowa¢ w potaczeniu ze wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 31Glub32G
e Dobor odpowiedniej igly nalezy omowic z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

Przyklad sterylnej igly niedolaczonej do zestawu:

= 5 |

zewngtrzna ostonaigly wewnetrzna ostonaigly  igla papier ochronny

sterylna igla

Uwaga! Nigdy nie nalezy uzywac¢ wygietej lub uszkodzonej igly. Z igtami do wstrzykiwaczy zawsze
nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby). Nie nalezy zaklada¢ nowej igly
na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
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Przygotowanie do wstrzykni¢cia

Krok 1. Czynnosci przygotowawcze

e Umyc¢ i osuszy¢ rece.
o  Wstrzykiwacz moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodéwki. W celu zapewnienia
bardziej komfortowego wstrzyknigcia wstrzykiwacz mozna pozostawi¢ przez maksymalnie
30 minut, aby uzyskat temperatur¢ pokojowa. (Patrz punkt S ,,Jak przechowywac¢ lek
Ngenla” w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu
poélautomatycznym napelnionym).
e Sprawdzi¢ nazwe, moc i etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sig, ze jest to lek, ktory zostat
przepisany pacjentowi przez lekarza.
e Sprawdzi¢ termin waznosci znajdujaca si¢ na etykiecie wstrzykiwacza. Nie stosowac leku,
jesli uptynat termin waznosci.
e Nie stosowa¢ wstrzykiwacza, jesli:
o byt wezesniej zamrozony lub narazony na dziatanie wysokich temperatur
(powyzej 32°C) lub uptyneto wigcej niz 28 dni od pierwszego uzycia wstrzykiwacza.
(Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢ lek Ngenla” w ulotce dolgczonej
do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu polautomatycznym
napelnionym).
o zostal upuszczony
o wyglada na zepsuty lub uszkodzony
¢ Nie nalezy zdejmowac nasadki wstrzykiwacza ze wstrzykiwacza, dopdki nie jest si¢ gotowym
do wykonania wstrzyknigcia.

Krok 2. Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

Brzuch:
Zachowa¢ odleglos¢ co
najmniej 5 cm od pepka

Ramiona (gorna czesS¢ z tylu):
Wstrzyknigcie wylacznie przez
opiekuna

Uda (gorna czes¢ z przodu)

Posladki:
Wstrzykniecie wylacznie przez
opiekuna

e Lek Ngenla moze by¢ wstrzykiwany w brzuch, uda, posladki lub ramiona.

e Wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniem lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

o Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzykniecie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

e Leku nie nalezy wstrzykiwaé w obszary kostne, posiniaczone, zaczerwienione, obolate lub
stwardniate ani tez w miejsca pokryte bliznami lub zmianami chorobowymi.

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasagczonym alkoholem.

e Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

e Po oczyszczeniu nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia.
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Krok 3. Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i zachowa¢ ja w celu ponownego zatozenia po wstrzyknigciu.
e Sprawdzi¢ lek znajdujacy si¢ we wkladzie wewnatrz obsadki do wktadu.
Upewnic¢ sig, ze lek jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko jasnozotty. Nie wolno
wstrzykiwac¢ leku, jesli jest metny lub ma zabarwienie ciemnozotte.
e Upewnic sig, ze lek nie zawiera wytracen ani czgstek stalych. Nie wstrzykiwac¢ leku, jesli
zawiera wytracenia lub czastki stale.
Uwaga! Pojawienie si¢ jednego lub wigcej pecherzykdéw powietrza jest zjawiskiem
normalnym.

Krok 4. Zakladanie igly

e Przygotowaé nows igle i zdjac papier ochronny.
Wyréwnacé igle ze wstrzykiwaczem, trzymajgc oba te komponenty w jednej linii.

e Delikatnie wcisng¢, a nastgpnie nakrecic igle na wstrzykiwacz.
Nie dokregcac¢ zbyt mocno.
Uwaga! Nalezy uwazac, aby nie przymocowac iglty nachylonej pod katem. Moze to
spowodowac wyciek ptynu ze wstrzykiwacza.
Uwaga! Igly maja ostre zakonczenia na obu koncach. Nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie,
aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby).
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Krok 5. Zdejmowanie zewne¢trznej oslony igly

e Zdja¢ zewnetrzng ostong igly.
Zewngetrzng ostone igly nalezy zachowac. Bedzie ona potrzebna pdzniej do zdjecia igly.
Uwaga! Po zdjeciu zewngtrznej ostony powinna by¢ widoczna wewngtrzna ostona igly. Jesli
nie jest widoczna, nalezy sprobowaé ponownie zatozy¢ igte.

Krok 6. Zdejmowanie wewnetrznej ostony igly

e Ostroznie zdja¢ wewngetrzng ostong igly, aby odstoni¢ igle.
o  Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly do pojemnika na ostre odpady medyczne. Nie bedzie juz
potrzebna.
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Czy to jest nowy
watrzykiwacz?

Tak:

Przejsc
do konfiguracji
nowsgo
wstrzykiwacza
(,, Tak: Przejs¢ do konfiguracji nowego wstrzykiwacza” — strzatka wskazujgca
na ,,Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming)”, a ,, Nie” — strzatka wskazujgca

na ,, Ustawianie przepisanej dawki”’)

Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming) — dotyczy wylacznie
pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza

Kazdy nowy wstrzykiwacz nalezy skonfigurowac¢ (priming) przed pierwszym uzyciem

e Konfiguracj¢ nowego wstrzykiwacza przeprowadza si¢ przed kazdym uzyciem nowego
wstrzykiwacza po raz pierwszy.

e Celem konfiguracji nowego wstrzykiwacza jest usuni¢cie pecherzykow powietrza
i upewnienie si¢, ze podana zostanie wtasciwa dawka.
Wazne! Pomina¢ kroki od A do C, jesli wstrzykiwacz zostat juz skonfigurowany.

Krok-A: Ustawi¢ pokretlo na wartos¢ 0,4

e Przekrecié¢ pokretlo dawkowania na wartosé 0,4.
Uwaga! Jesli pokretlo dawkowania zostanie przekrgcone zbyt mocno, mozna je cofnac.
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Krok-B: Postuka¢ w obsadke do wkladu

Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowang do gory, co pozwoli na uniesienie si¢ do gory
pecherzykoéw powietrza.

Delikatnie postukaé w obsadke do wktadu, aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gory.
Wazne! Nalezy postepowaé zgodnie z krokiem B, nawet jesli pecherzyki powietrza sg
niewidoczne.

Krok-C: Nacisna¢ przycisk i sprawdzic¢, czy pojawil si¢ plyn

Nacisnac i przytrzyma¢ przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie b¢dzie mozna
wcisng¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
Sprawdzié, czy na koncu igly pojawit si¢ ptyn. Jesli pojawit si¢ ptyn, oznacza to, ze
wstrzykiwacz jest skonfigurowany.
Przed wstrzyknigciem zawsze nalezy upewnic si¢, ze pojawila si¢ kropla plynu. Jesli ptyn nie
pojawit sie, nalezy powtorzy¢ kroki od A do C.
o Jesli pltyn nie pojawit si¢ po pieciokrotnym (5) powtdrzeniu krokow od A do C, nalezy
zatozy¢ nowa igle 1 sprobowac jeszcze raz (1).
Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli kropla ptynu nadal si¢ nie pojawia.
Skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts i uzy¢é nowego wstrzykiwacza.
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Ustawianie przepisanej dawki

Krok 7. Ustawic¢ zalecana dawke
Przyklad A:

Yy
| 740
—_—

12.0 mg widoczne w okienku licznika dawki

e Przekreci¢ pokretlo dawki, aby ustawi¢ dawke.
o Dawke mozna zwickszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto dawki w okre§lonym
kierunku.
o Pokretlo dawki obraca si¢ za kazdym razem o 0,2 mg.
o Wstrzykiwacz zawiera 24 mg leku, ale maksymalng dawke pojedynczego
wstrzyknig¢cia mozna ustawi¢ wylacznie na 12 mg.
o W okienku licznika dawki dawka pokazana jest w mg. Zobacz przyklady A i B.
e Zawsze nalezy sprawdzi¢ warto$¢ dawki w okienku licznika dawki, aby upewni¢ sie, ze
zostala ustawiona prawidlowa dawka.
Wazne! Nie nalezy naciska¢ przycisku wstrzykiwania podczas ustawiania dawki.

Co nalezy zrobié¢, jesli nie mozna ustawi¢ zalecanej dawki?
e Jesli zalecana dawka jest wigksza niz 12 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
1 wstrzyknigcia.
e Jedno wstrzyknigcie dostarcza dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg.
o Jesli wymagana jest pomoc w podzieleniu dawki we wiasciwy sposob, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
o Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly (patrz krok 4: Zakladanie igly).
o Jesli do podania petnej dawki wymagane sg 2 wstrzyknigcia, nalezy pamigta¢
o podaniu drugiej dawki.

Co nalezy zrobié, jesli we wstrzykiwaczu jest zbyt matla ilo$¢ leku?
o Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 12 mg leku, pokretto dawki zatrzyma si¢ na wartosci
przedstawiajacej w okienku licznika dawki ilos¢ leku, jaka pozostala we wstrzykiwaczu.
e Jesli we wstrzykiwaczu nie pozostata wystarczajgca ilo$¢ leku na pelna dawke, mozna:
o wstrzyknac ilo$¢ leku pozostala we wstrzykiwaczu, a nastgpnie przygotowac nowy
wstrzykiwacz, aby uzupehic¢ dawke.
W takim przypadku nalezy pamigtac, aby odja¢ dawke, ktora zostata juz wstrzyknieta.
Na przyktad, jesli dawka wynosi 3,8 mg, a pokretlo dawki mozna ustawi¢ wylgcznie
na 1,8 mg, kolejne 2,0 mg nalezy wstrzykna¢ za pomocg nowego wstrzykiwacza.
o lub wstrzykna¢ petna dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.
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Wstrzykiwanie dawki

Krok 8. Wprowadzanie igly

o Trzymac wstrzykiwacz tak, aby w okienku licznika dawki widoczna byta warto$¢ dawki.
o  Wprowadzi¢ igle prosto pod skore.

Krok 9. Wstrzykiwanie leku

e Trzymac igle w tej samej pozycji po wprowadzeniu pod skore.
e Nacisnaé i przytrzymaé przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisngé go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
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Krok 10. Odliczy¢ do 10

Odliczy¢ do
10

o Kontynuowac naciskanie przycisku wstrzykiwania, odliczajac do 10. Odliczenie do 10
pozwoli na podanie petnej dawki leku.

e Po odliczeniu do 10 pusci¢ przycisk wstrzykiwania i powoli wyjac¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia poprzez wyciggniecie igly w prostej linii.
Uwaga! Na koncowce igly moze pojawi¢ si¢ kropla leku. Jest to normalne i nie wptywa
na otrzymang dawke.

Krok 11. Zalozy¢ zewnetrzng oslone igly

e Ostroznie zatozy¢ zewnetrzng ostong igly z powrotem na igle.

e Wecisng¢ do konca zewngtrzng ostong igly.
Uwaga! Nigdy nie nalezy probowa¢ zaktada¢ wewngtrznej ostony igly z powrotem na igte.
Mozna uktu¢ sig¢ igla.
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Krok 12. Zdja¢ igle

o  Wykrecic igle z zatozona nasadka ze wstrzykiwacza.

e Delikatnie pociagnac¢, az igla z zalozong nasadka zostanie odtaczona od wstrzykiwacza.
Uwaga! Jesli iglta w dalszym ciagu znajduje si¢ na wstrzykiwaczu, zatozy¢ zewnetrzng ostong
igly 1 sprobowac¢ ponownie. Do odkrecania igly nalezy uzy¢ odpowiedniej sity.

e Zuzyte igly do wstrzykiwaczy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
zgodnie z instrukcjami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty oraz zgodnie z lokalnymi
przepisami BHP. Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy przechowywaé w miejscu
niedostgpnym dla dzieci. Igiel nie wolno uzywac ponownie.

Krok 13. Zalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz

e Na wstrzykiwacz zalozy¢ z powrotem nasadke.

e Nie wolno naktada¢ nasadki na wstrzykiwacz, gdy zamocowana jest na nim igta.

e Jesli we wstrzykiwaczu pozostata jakakolwiek ilos¢ leku, wstrzykiwacz nalezy przechowywac
w lodoéwce pomiedzy kolejnymi uzyciami. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢é lek Ngenla”
w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym).
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Krok 14. Po wstrzyknieciu

e Delikatnie ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia czystym wacikiem lub gazikiem i przytrzymaé
przez kilka sekund.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze wystapi¢ lekkie krwawienie. Jest to normalne.

e W razie konieczno$ci miejsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym samoprzylepnym
opatrunkiem.

o Jesli wstrzykiwacz jest pusty lub od pierwszego uzycia uptyneto wiecej niz 28 dni, nalezy go
wyrzuci¢, nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢
do pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Aby nie zapomnie¢, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza
1 ponizej mozna zapisa¢ date pierwszego uzycia:

Data pierwszego uzycia / /
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Instrukcja uzycia

Wstrzykiwacz 7 lekiem Ngenla 60 mg
Wylacznie do wstrzykiwan podskomych (pod skorg)
Nalezy zachowac¢ te ulotke. W ponizszych instrukcjach przedstawiono krok po kroku
wskazowki dotyczace przygotowania i podania wstrzykniecia leku Ngenla.

Wazne informacje dotyczace wstrzykiwacza zawierajacego lek Ngenla

e Lek Ngenla do wstrzykiwan ma posta¢ wielodawkowego wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego 60 mg leku.

o Lek Ngenla do wstrzykiwan moze by¢ podawany przez pacjenta, opiekuna, lekarza,
pielegniarke lub farmaceutg. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku
Ngenla, dopdki osobie podajacej nie zostanie zademonstrowany prawidtowy sposob
wykonywania wstrzyknig¢ 1 nie zapozna si¢ ona ze zrozumieniem z instrukcjami uzycia. Jesli
lekarz, pielggniarka lub farmaceuta uzna, Ze pacjent lub opiekun pacjenta moze by¢ w stanie
samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Ngenla w domu, pacjent lub opiekun powinien
zostaé przeszkolony w zakresie wlasciwego przygotowania i wstrzykniecia leku Ngenla.
Istotne jest, aby przeczytac i zrozumiec¢ te instrukcje oraz postgpowac zgodnie z nimi. Pozwoli
to na wstrzykiwanie leku Ngenla we wlasciwy sposob.

e Nalezy rowniez porozmawiac z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta w celu upewnienia sie,
7e rozumie si¢ instrukcje dotyczace dawkowania leku Ngenla. Aby zapamictaé, kiedy nalezy
wstrzykiwac lek Ngenla, mozna wczesniej zapisac te informacje w kalendarzu. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych wiasciwego sposobu wstrzykiwania leku Ngenla nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta.

e Kazdy obroét (kliknigcie) pokretta dawkowania zwigksza dawke leku o 0,5 mg. W jednym
wstrzyknigciu mozna podaé dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg. Jesli zalecana dawka
wigksza niz 30 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz 1 wstrzyknigcia.

e Po prawidlowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka
ilos¢ leku. Jest to normalne. Nie nalezy probowa¢ wykorzystywac resztek pozostatego
roztworu, a wstrzykiwacz nalezy w odpowiedni sposdb wyrzucic.

e Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli zostata wymieniona igta. W
przypadku korzystania z tego samego wstrzykiwacza przez inne osoby moze doj$¢
do cigzkiego zakazenia pacjenta lub przeniesienia zakazenia na inne osoby.

e Zawsze nalezy uzywac nowej sterylnej iglty do kazdego wstrzyknigcia. Zmniejszy to ryzyko
skazenia, zakazenia, wycieku leku oraz niedroznosci igiet, co moze prowadzi¢ do podania
niewlasciwej dawki.

Nie nalezy potrzgsa¢ wstrzykiwaczem. Potrzagsanie moze przyczynic¢ si¢ do uszkodzenia leku.

o Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby przeszkolonej we wiasciwym uzytkowaniu produktu.
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Materialy, ktore beda potrzebne podczas kazdego wstrzyknigcia
Znajdujace si¢ w opakowaniu:
e 1 wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 60 mg
Niezawarte w opakowaniu:
e 1 nowa sterylna igta do kazdego wstrzyknigcia
waciki nasgczone alkoholem
waciki bawetniane lub gaziki
plaster z opatrunkiem
odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne do usuwania igiet do wstrzykiwaczy
1 wstrzykiwaczy

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 60 mg:

termin waznosci
(EXP)

przycisk wstrzykiwania

pokretlo

11asafika okienko licznika dawkowania
wstrzykiwacza obsadka do wktadu dawki
mocowanie igly
Odpowiednie igly

Igty do wstrzykiwaczy nie sa dolaczone do wstrzykiwacza z lekiem Ngenla. Mozna stosowac igly
do wstrzykiwaczy o dtugosci od 4 mm do 8 mm.
e Igly, ktore mozna stosowaé w potaczeniu ze wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 31Glub32G
e Dobor odpowiedniej igly nalezy omowi¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

Przyklad sterylnej igly niedolaczonej do zestawu:

< D= 9 |

) zewnetrzna ostonaigly wewnetrzna oslonaigly  igla papier ochronny
sterylna igla

Uwaga! Nigdy nie nalezy uzywac¢ wygietej lub uszkodzonej igly. Z igtami do wstrzykiwaczy zawsze
nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby). Nie nalezy zaktada¢ nowej iglty
na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
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Przygotowanie do wstrzykni¢cia

Krok 1. Czynnosci przygotowawcze

Umy¢ i osuszy¢ rece.
Wstrzykiwacz moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodowki. W celu zapewnienia
bardziej komfortowego wstrzyknigcia wstrzykiwacz mozna pozostawic¢ przez maksymalnie
30 minut, aby uzyskat temperatur¢ pokojowa. (Patrz punkt S ,,Jak przechowywac¢ lek
Ngenla” w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu
poélautomatycznym napelnionym).
Sprawdzi¢ nazwe, moc i etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic¢ sie, ze jest to lek, ktory zostat
przepisany pacjentowi przez lekarza.
Sprawdzi¢ termin waznos$ci znajdujaca si¢ na etykiecie wstrzykiwacza. Nie stosowa¢ leku,
jesli uptynal termin waznosci.
Nie stosowac wstrzykiwacza, jesli:
o byl wezesniej zamrozony lub wystawiony na dzialanie wysokich temperatur
powyzej 32°C) lub uptyne¢to wigcej niz 28 dni od pierwszego uzycia wstrzykiwacza.
(Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Ngenla” w ulotce dolgczonej
do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu polautomatycznym
napelnionym).
o zostal upuszczony
o wyglada na zepsuty lub uszkodzony
Nie nalezy zdejmowac nasadki wstrzykiwacza ze wstrzykiwacza, dopdki nie jest si¢ gotowym
do wykonania wstrzyknigcia.

Krok 2. Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

Brzuch:
Zachowa¢ odleglos¢ co
najmniej 5 cm od pegpka

Ramiona (gérna czes¢ z tylu):
Wstrzyknigcie wylacznie przez
opiekuna

Uda (goérna cze$¢ z przodu)

Posladki:
Wstrzyknigecie wylacznie przez
opiekuna

Lek Ngenla moze by¢ wstrzykiwany w brzuch, uda, posladki lub ramiona.

Wybrac¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniem lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzyknigcie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszary kostne, posiniaczone, zaczerwienione, obolale lub
stwardniate ani tez w miejsca pokryte bliznami lub zmianami chorobowymi.

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem.

Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

Po oczyszczeniu nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia.
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Krok 3. Sprawdzanie leku

e Zdja¢ nasadke¢ wstrzykiwacza i zachowac ja w celu ponownego zalozenia po wstrzyknigciu.

e Sprawdzi¢ lek znajdujacy si¢ we wkladzie wewnatrz obsadki do wkiadu.

e UpewniC sig, ze lek jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko jasnozoétty. Nie wolno
wstrzykiwac leku, jesli jest metny lub ma zabarwienie ciemnozoélte.

e Upewnic sig, ze lek nie zawiera wytracen ani czastek stalych. Nie wstrzykiwac leku, jesli
zawiera wytracenia lub czastki stale.
Uwaga! Pojawienie si¢ jednego lub wigcej pecherzykow powietrza jest zjawiskiem
normalnym.

Krok 4. Zakladanie igly

e Przygotowaé nowg igle i zdjac papier ochronny.
Wyréwnaé igle ze wstrzykiwaczem, trzymajac oba te komponenty w jednej linii.

e Delikatnie wcisng¢, a nastgpnie nakrecic igle na wstrzykiwacz.
Nie dokregcac¢ zbyt mocno.
Uwaga! Nalezy uwazac¢, aby nie przymocowac igly nachylonej pod katem. Moze to
spowodowa¢ wyciek ptynu ze wstrzykiwacza.
Uwaga! Igly maja ostre zakonczenia na obu koncach. Nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie,
aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby).

55



Krok 5. Zdejmowanie zewne¢trznej oslony igly

AR
— |

e Zdja¢ zewnetrzng ostong igly.

e Zewngtrzng ostone igly nalezy zachowac. Bedzie ona potrzebna p6zniej do zdjecia igly.
Uwaga! Po zdjeciu zewngtrznej ostony powinna by¢ widoczna wewngtrzna ostona igly. Jesli
nie jest widoczna, nalezy sprobowac¢ ponownie zatozyc¢ igle.

Krok 6. Zdejmowanie wewne¢trznej ostony igly

e Ostroznie zdja¢ wewngetrzng ostong igly, aby odstoni¢ igle.
e  Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly do pojemnika na ostre odpady medyczne. Nie bedzie juz
potrzebna.

56



Czy to jest nowy
wetrzykiwacz?

Tak:
Przejsc

do konfiguracji
nowego
wstrzykmwacza

(,, Tak: Przejs¢ do konfiguracji nowego wstrzykiwacza” — strzatka wskazujgca
na ,, Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming)”, a ,, Nie”” — strzatka wskazujgca

na ,, Ustawianie przepisanej dawki”)

Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming) — dotyczy wylacznie
pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza

Kazdy nowy wstrzykiwacz nalezy skonfigurowa¢ (priming) przed pierwszym uzyciem

e Konfiguracje nowego wstrzykiwacza przeprowadza si¢ przed kazdym uzyciem nowego
wstrzykiwacza po raz pierwszy.

e Celem konfiguracji nowego wstrzykiwacza jest usuni¢cie pecherzykow powietrza
i upewnienie si¢, ze podana zostanie wlasciwa dawka.
Wazne! Poming¢ kroki od A do C, jesli wstrzykiwacz zostal juz skonfigurowany.

Krok-A: Ustawi¢ pokretlo na wartos¢ 1,0

e Przekreci¢ pokretlo dawkowania na wartos¢ 1,0.
Uwaga! Jesli pokretlo dawkowania zostanie przekrgcone zbyt mocno, mozna je cofngé.
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Krok-B: Postuka¢ w obsadke do wkladu

e Trzymac wstrzykiwacz igla skierowang do gory, co pozwoli na uniesienie si¢ do gory
pecherzykow powietrza.

e Delikatnie postukaé¢ w obsadke do wktadu, aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gory.
Wazne! Nalezy postepowaé zgodnie z krokiem B, nawet jesli pecherzyki powietrza sa
niewidoczne.

Krok-C: Nacisna¢ przycisk i sprawdzic¢, czy pojawil si¢ plyn

o Nacisnaé i przytrzymaé przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisng¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
e Sprawdzi¢, czy na koncu igly pojawit si¢ ptyn. Jesli pojawit si¢ ptyn, oznacza to, ze
wstrzykiwacz jest skonfigurowany.
e Przed wstrzyknigciem zawsze nalezy upewnic si¢, ze pojawita si¢ kropla ptynu. Jesli ptyn nie
pojawit sie, nalezy powtorzy¢ kroki od A do C.
o Jesli ptyn nie pojawit si¢ po pigciokrotnym (5) powtdrzeniu krokéow od A do C, nalezy
zatozy¢ nowa iglg 1 sprobowac jeszcze raz (1).
Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli kropla ptynu nadal si¢ nie pojawia.
Skontaktowac si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.
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Ustawianie przepisanej dawki

Krok 7. Ustawic¢ zalecana dawke

Przyklad A:

Ell/ ]

21.5 mg widoczne w okienku licznika dawki

-
f\\ =

L —30.0

30.0 mg widoczne w okienku licznika dawki

e Przekreci¢ pokretlo dawki, aby ustawi¢ dawke.
o Dawke mozna zwickszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto dawki w okre§lonym
kierunku.
o Pokretlo dawki obraca si¢ za kazdym razem o 0,5 mg.
o Wstrzykiwacz zawiera 60 mg leku, ale maksymalng dawke pojedynczego
wstrzyknig¢cia mozna ustawi¢ wylacznie na 30 mg.
o W okienku licznika dawki dawka pokazana jest w mg. Zobacz przyklady A i B.
e Zawsze nalezy sprawdzi¢ warto$¢ dawki w okienku licznika dawki, aby upewni¢ sie, Ze
zostala ustawiona prawidlowa dawka.
Wazne! Nie nalezy naciska¢ przycisku wstrzykiwania podczas ustawiania dawki.

Co nalezy zrobié¢, jesli nie mozna ustawi¢ zalecanej dawki?
e Jesli zalecana dawka jest wigksza niz 30 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
1 wstrzyknigcia.
e Jedno wstrzyknigcie dostarcza dawke w zakresie od 0,5 mg do 30 mg.
o Jesli wymagana jest pomoc w podzieleniu dawki we wiasciwy sposob, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
o Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly (patrz krok 4: Zakladanie igly).
o Jesli do podania petnej dawki wymagane sa 2 wstrzyknigcia, nalezy pamigtac o
podaniu drugiej dawki.

Co nalezy zrobié, jesli we wstrzykiwaczu jest zbyt mala ilos¢ leku?
o Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 30 mg leku, pokretto dawki zatrzyma si¢ na wartosci
przedstawiajacej w okienku licznika dawki ilos¢ leku, jaka pozostala we wstrzykiwaczu.
e Jesli we wstrzykiwaczu nie pozostata wystarczajgca ilo$¢ leku na pelna dawke, mozna:
o wstrzykng¢ ilos¢ leku pozostala we wstrzykiwaczu, a nastgpnie przygotowac nowy
wstrzykiwacz, aby uzupehic¢ dawke.
W takim przypadku nalezy pamigtac, aby odja¢ dawke, ktora zostata juz wstrzyknieta.
Na przyktad, jesli dawka wynosi 21,5 mg, a pokretto dawki mozna ustawi¢ wytacznie
na 17 mg, kolejne 4,5 mg nalezy wstrzykna¢ za pomocg nowego wstrzykiwacza.
o lub wstrzykna¢ petng dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.
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Wstrzykiwanie dawki

Krok 8. Wprowadzanie igly

e Trzymac wstrzykiwacz tak, aby w okienku licznika dawki widoczna byta warto$¢ dawki.
e  Wprowadzi¢ igl¢ prosto pod skore.

Krok 9. Wstrzykiwanie leku

o Trzymac igle w tej samej pozycji po wprowadzeniu pod skore.
e Nacisnaé i przytrzymac przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisngé go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
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Krok 10. Odliczy¢ do 10

Odliczyc do

e Kontynuowa¢ naciskanie przycisku wstrzykiwania, odliczajac do 10. Odliczenie do 10
pozwoli na podanie petnej dawki leku.

e Po odliczeniu do 10 pusci¢ przycisk wstrzykiwania i powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia poprzez wyciggnigcie igty w prostej linii.
Uwaga! Na koncowce igly moze pojawic si¢ kropla leku. Jest to normalne i nie wplywa
na otrzymang dawke.

Krok 11. Zalozy¢ zewnetrzng oslone igly

e Ostroznie zatozy¢ zewnetrzng ostong igly z powrotem na igle.

e  Wecisng¢ do konca zewngtrzng ostong igly.
Uwaga! Nigdy nie nalezy probowaé zaktada¢ wewngtrznej ostony igly z powrotem na igte.
Mozna uktu¢ sig¢ igla.
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Krok 12. Zdja¢ igle

o  Wykrecic igle z zatozona nasadka ze wstrzykiwacza.

e Delikatnie pociagna¢, az igla z zalozong nasadkg zostanie odlaczona od wstrzykiwacza.
Uwaga! Jesli iglta w dalszym ciagu znajduje si¢ na wstrzykiwaczu, zatozy¢ zewnetrzng ostong
igly 1 sprobowa¢ ponownie. Do odkrecania igly nalezy uzy¢ odpowiedniej sity.

e Zuzyte igly do wstrzykiwaczy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
zgodnie z instrukcjami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty oraz zgodnie z lokalnymi
przepisami BHP. Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy przechowywac w miejscu
niedostgpnym dla dzieci. Igiet nie wolno uzywac ponownie.

Krok 13. Zalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz

e Na wstrzykiwacz zatozy¢ z powrotem nasadke.

e Nie wolno naktada¢ nasadki na wstrzykiwacz, gdy zamocowana jest na nim igla.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata jakakolwiek ilo§¢ leku, wstrzykiwacz nalezy przechowywac
w lodowce pomiedzy kolejnymi uzyciami. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Ngenla”
w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym).
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Krok 14. Po wstrzyknie¢ciu

e Delikatnie ucisngé miejsce wstrzyknigcia czystym wacikiem lub gazikiem i przytrzymac
przez kilka sekund.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze wystapi¢ lekkie krwawienie. Jest to normalne.

e W razie konieczno$ci miejsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym samoprzylepnym
opatrunkiem.

o Jesli wstrzykiwacz jest pusty lub od pierwszego uzycia uptyneto wiecej niz 28 dni, nalezy go
wyrzuci¢, nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Wstrzykiwacz nalezy wyrzucié
do pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Aby nie zapomnie¢, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza
1 ponizej mozna zapisa¢ date pierwszego uzycia:

Data pierwszego uzycia / /
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