Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Norditropin FlexPro, 10 mg/1,5 ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Somatropinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Norditropin FlexPro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania leku Norditropin FlexPro
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1. Co to jest lek Norditropin FlexPro i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Norditropin FlexPro stosuje si¢ w leczeniu zaburzen wzrostu u dzieci

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

. w przypadku zespotu Turnera (choroba genetyczna, ktdéra moze wplywac na wzrost);

. w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek;

. w przypadku niskiego wzrostu oraz u dzieci urodzonych jako zbyt mate w stosunku do wieku
cigzowego (SGA);

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

Lek Norditropin FlexPro stosuje si¢ jako zastepczy hormon wzrostu u dorostych

U dorostych lek Norditropin FlexPro stosuje si¢ w celu uzupetienia hormonu wzrostu, jezeli
wydzielanie hormonu wzrostu bylo niewystarczajace w dziecinstwie lub jesli jego wytwarzanie
zostato zahamowane w wieku dorostym z powodu nowotworu, leczenia nowotworu lub choroby
dotyczacej gruczotu wydzielajacego hormon wzrostu. U pacjentow, ktorych w dziecinstwie leczono

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norditropin FlexPro

Kiedy nie stosowa¢ leku Norditropin FlexPro

. jesli pacjent ma uczulenie na somatroping, fenol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. po przeszczepie nerki;



. jesli wystepuje aktywny guz (nowotwor). Wykryte nowotwory muszg by¢ nieaktywne,
a leczenie przeciwnowotworowe zakonczone przed rozpoczgciem stosowania leku Norditropin

FlexPro;

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

. po zakonczeniu wzrostu (zarosnigcie nasad kosci dlugich), jesli nie wystgpuje niedobor

hormonu wzrostu.

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

. jesli pacjent ma cukrzyce;

. jesli pacjent kiedykolwiek miat raka lub inny rodzaj nowotworu;

. w przypadku powtarzajacych si¢ bolow glowy, zaburzen wzroku, nudnosci lub wymiotéw;
. w przypadku zaburzen czynnosci tarczycy;

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

kregostupa (skoliozy). Podczas stosowania leku Norditropin FlexPro lekarz sprawdzi czy
u pacjenta (dorostego lub dziecka) wystepuja objawy skoliozy;

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

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

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

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

. Lek Norditropin FlexPro moze powodowac zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha

i plecow. Jesli po przyjeciu leku Norditropin FlexPro u pacjenta dorostego lub dziecka wystapi
bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Norditropin FlexPro a inne leki

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastgpujacych
lekow. Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Norditropin FlexPro lub innych lekow:

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

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

. insulina — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. hormon tarczycy — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

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

. leki przeciwdrgawkowe — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

. doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony piciowe.

Ciaza i karmienie piersia
Leki zawierajace somatroping nie sg zalecane do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym,
niestosujacych antykoncepcji.

. Ciaza — jezeli podczas stosowania leku Norditropin FlexPro pacjentka zajdzie w ciazg, nalezy
przerwac leczenie i poradzi¢ si¢ lekarza.
. Karmienie piersia — nie stosowa¢ leku Norditropin FlexPro w czasie karmienia piersia,

poniewaz somatropina moze przenika¢ do mleka kobiecego.

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



Lek Norditropin zawiera séd
Lek Norditropin zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1,5 ml, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Norditropin FlexPro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka zalecana u dzieci zalezy od masy i powierzchni ciata. Dawka zalecana u dorostych zalezy od
wzrostu, masy ciata, plci i wrazliwosci na hormon wzrostu; powinna by¢ dostosowywana, az do
osiggnigcia wymaganej dawki.

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

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

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

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

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

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

Kiedy stosowa¢ lek Norditropin FlexPro
Zalecang dawke dobowa nalezy wstrzykiwac pod skorg codziennie wieczorem, tuz przed snem.

Jak stosowa¢ lek Norditropin FlexPro

Lek Norditropin FlexPro zawiera roztwo6r hormonu wzrostu w wielodawkowym wstrzykiwaczu

potautomatycznym napelnionym jednorazowego uzytku o pojemnosci 1,5 ml.

Pelna instrukcja stosowania leku Norditropin FlexPro znajduje si¢ na odwrocie. Najwazniejsze punkty

instrukcji:

. Nalezy sprawdzi¢ roztwor leku przed uzyciem obracajac wstrzykiwacz gora - dot, raz lub dwa
razy. Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza, jezeli roztwor jest metny lub zmienit barwe (patrz
strona 8, krok A).

. Lek Norditropin FlexPro jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi iglami NovoFine
lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm.

. Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowe;j igly.

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



. Aby zapewni¢ podanie calej dawki oraz unikng¢ wstrzykniecia pecherzykow powietrza, nalezy
zawsze sprawdzi¢ przeplyw hormonu wzrostu przed wykonaniem pierwszego wstrzykniecia za
pomoca nowego wstrzykiwacza Norditropin FlexPro. Jesli kropla roztworu hormonu wzrostu
nie pojawia si¢ na koncu igly, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza (patrz strony od 10 do 11,
kroki od E do G).

. Nigdy nie udostepnia¢ innym osobom swojego wstrzykiwacza Norditropin FlexPro.

Jak dlugo powinno trwac leczenie

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

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

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Norditropin FlexPro bez wcze$niejszego omowienia tego
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Norditropin FlexPro

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

Nalezy przyjac¢ nastepna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupeltienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Norditropin FlexPro

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Norditropin FlexPro bez wczeéniejszego omdwienia tego

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania zaobserwowane u dzieci i dorostych (czesto$¢ nieznana)

. wysypka, §wiszczacy oddech, obrzeki powiek, twarzy lub ust, utrata przytomnosci. Moga
to by¢ objawy reakcji alergicznej;

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

. stezenie tyroksyny w surowicy moze by¢ zmniejszone;

. hiperglikemia (podwyzszone st¢zenie cukru we krwi).

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

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

Zglaszano zwickszong aktywno$¢ enzymow watrobowych.

U pacjentéw leczonych somatroping (substancja czynna leku Norditropin FlexPro) zglaszano
przypadki biataczki i nawroty guzoéw moézgu, jednakze nie ma dowodoéw na zwiazek somatropiny z ich
wystapieniem.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze ma ktorgkolwiek z wyzej wymienionych chordb, powinien porozmawiac
z lekarzem.



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 dzieci)
. bél glowy,

. zaczerwienienie, swedzenie i bl w miejscu wstrzyknigcia,
. powiekszenie piersi (ginekomastia).

Rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢séciej niz u 1 na 1 000 dzieci)

. wysypka,
. bol miesni i stawow,
. obrzek dloni i stop spowodowany zatrzymaniem pltyndéw w organizmie.

W rzadkich przypadkach dzieci otrzymujace lek Norditropin FlexPro moga odczuwac¢ bole kolana lub
biodra albo zaczynaja utykaé. Objawy te mogg by¢ spowodowane chorobg dotyczaca gornego odcinka
kosci udowej (choroba Legg—Calvé’a) lub ztuszczeniem glowy kosci udowej (mtodziencze ztuszczenie
glowy kosci udowej), a nie stosowaniem leku Norditropin FlexPro.

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

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

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dorostych

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

Czesto (moga wystapic nie czes$ciej niz u 1 na 10 dorostych)

. bol glowy,
. uczucie mrowienia skéry oraz dretwienia i bolu, gtdéwnie palcow,
. b6l i sztywno$¢ stawow, bol miesni.

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

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

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

. powiekszenie piersi (ginekomastia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Norditropin FlexPro
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,, Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed uzyciem wstrzykiwacz Norditropin FlexPro przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C)
w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢ ani nie naraza¢ na
dziatanie wysokich temperatur. Nie przechowywac w poblizu zadnych elementéw chtodzacych.

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

Nie stosowaé wstrzykiwaczy Norditropin FlexPro, jesli zostaly zamrozone lub narazone na dziatanie
wysokiej temperatury.

Nie stosowaé wstrzykiwaczy Norditropin FlexPro, jesli roztwor hormonu wzrostu jest metny Iub
zmienit barwe.

Wstrzykiwacz Norditropin FlexPro nalezy zawsze przechowywacé bez przymocowanej igty.
Zawsze nalezy naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz Norditropin FlexPro, gdy nie jest uzywany.
Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Norditropin FlexPro

. Substancja czynng jest somatropina.

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

Jak wyglada lek Norditropin FlexPro i co zawiera opakowanie

Lek Norditropin FlexPro jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan

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

1 ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny.
1 mg somatropiny odpowiada 3 j.m. (jednostkom migdzynarodowym) somatropiny.

Lek Norditropin FlexPro jest dostgpny w dawkach:

5 mg/1,5 ml (co odpowiada 3,3 mg/ml),

10 mg/1,5 ml (co odpowiada 6,7 mg/ml).

Dostepne wielkosci opakowan: 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony oraz opakowanie
zbiorcze po 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novo Nordisk A/S



Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Tel.: +45 4444 8888

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia,
Wiochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja: Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml

Francja: Norditropine FlexPro 10 mg/1,5 ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zr6dla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
https://www.gov.pl/web/urpl/.



https://www.gov.pl/web/urpl/

Instrukcja stosowania leku Norditropin FlexPro

Przed uzyciem wstrzykiwacza Norditropin FlexPro nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cig ponizszej
instrukcji.

Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia nazwy, mocy i koloru wstrzykiwacza Norditropin FlexPro, aby
upewnic¢ sie¢, ze zawiera hormon wzrostu o odpowiedniej mocy.

Nalezy czytaé dalej, aby dowiedzie¢ si¢ o:

Przygotowaniu wstrzykiwacza Norditropin FlexPro

Sprawdzaniu przeplywu hormonu wzrostu w kazdym nowym wstrzykiwaczu
Nastawianiu dawki

Wykonaniu wstrzykniecia

Dbaniu o wstrzykiwacz Norditropin FlexPro

Innych waznych informacjach

Norditropin FlexPro

Skala ilosci Pokretto  Przycisk
Nasadka hormonu o nastawia_nia podania
wstrzykiwacza wzrostu Wyswietlacz Wskaznik  dawki dawki

Igla (przyklad)

Papierowa
nalepka

Zewnetrzna ~ Wewngtrzna
ostonka igly  ostonka igly Igta

A

el 1 ’ Fal
o kil 1
s b ot

Wstrzykiwacz Norditropin FlexPro jest wstrzykiwaczem potautomatycznym napelnionym,
zawierajgcym ludzki hormon wzrostu. Norditropin FlexPro zawiera 10 mg roztworu ludzkiego
hormonu wzrostu i umozliwia podanie dawek od 0,05 mg do 4,0 mg, w odstgpach co 0,05 mg.
Norditropin FlexPro jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub
NovoTwist o dlugosci do 8 mm.

Przygotowanie wstrzykiwacza Norditropin FlexPro
Nalezy sprawdzi¢ nazwe, moc i kolor wstrzykiwacza Norditropin FlexPro, aby upewni¢ sie, ze
zawiera hormon wzrostu o odpowiedniej mocy.

A Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Sprawdzi¢ czy roztwor hormonu wzrostu

we wstrzykiwaczu jest przezroczysty i bezbarwny,
obracajac wstrzykiwacz gora — dot, raz lub dwa razy. Jesli
roztwor we wkladzie nie jest przezroczysty i bezbarwny,
nie nalezy uzywac wstrzykiwacza.




B Wziaé nowa jednorazowa igle. Oderwac papierowa nalepke
i przykreci¢ igle do wstrzykiwacza, trzymajac ja prosto.
Upewnic sig, ze igla jest solidnie przymocowana.

A
Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej iglty. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania hormonu wzrostu, blokowania igiet i niedoktadnego
dawkowania.

A

Nigdy nie uzywac zgigtej ani uszkodzonej igty.

C Zdja¢ zewnetrzna ostonke igly i zachowac ja.

Po wstrzyknigciu, ostonka bedzie potrzebna do
poprawnego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

D Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja.

Proba ponownego natozenia ostonki moze zakonczy¢ si¢
przypadkowym uktuciem si¢ igla.

Kropla hormonu wzrostu moze pojawic si¢ na koncu igly.
Jest to normalne.

Sprawdzanie przeplywu hormonu wzrostu w kazdym nowym wstrzykiwaczu

Nalezy upewni¢ si¢, Ze podana zostanie pelna dawka, sprawdzajac przeplyw hormonu wzrostu
przed nastawieniem i wstrzyknieciem pierwszej dawki przy uzyciu kazdego nowego
wstrzykiwacza.



E

Przekreci¢ pokretto nastawienia dawki tak, aby wybrac
dawk¢ minimalna, 0,05 mg.

Trzymaé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.

Popuka¢ delikatnie palcem w gérng cze$¢ wstrzykiwacza
kilka razy, aby pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej
czescl.

Naciska¢ przycisk podania dawki do momentu, az cyfra
0 na wyswietlaczu zréwna si¢ ze wskaznikiem, a na koncu
igly pojawi si¢ kropla hormonu wzrostu.

Jesli kropla nie pojawila sie, powtorzy¢ czynnosci od E do
G maksymalnie 6 razy. Jezeli kropla nie pojawila si¢ po
wykonaniu tych nowych prob, nalezy zmieni¢ igle

i powtorzy¢ czynnosci od E do G jeszcze raz.

Nie uzywac wstrzykiwacza, jezeli kropla hormonu wzrostu
nadal si¢ nie pojawita.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ przed pierwszym wstrzyknigciem za pomocg nowego wstrzykiwacza,
czy kropla pojawia si¢ na koncu igty.

Nastawianie dawki
Nalezy uzy¢ pokretla nastawiania dawki wstrzykiwacza Norditropin FlexPro, aby nastawi¢
dawke (maksymalna dawka mozliwa do ustawienia to 4,0 mg).

H

Nalezy nastawi¢ lub dostosowac potrzebna dawke poprzez
obracanie pokretla nastawiania dawki do przodu lub do
tytu, az do momentu, kiedy odpowiednia liczba mg zréwna
sie ze wskaznikiem.

Gdy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 4,0 mg, pokretto
nastawiania dawki zatrzyma si¢ na liczbie mg, ktora
pozostata we wstrzykiwaczu.

wybrano
2,95 mg

Kliknigcia podczas nastawiania dawki przy uzyciu pokretta roznig si¢ w zaleznosci od tego, czy
pokretto jest obracane do przodu, do tytu lub po przekroczeniu liczby mg, ktoéra pozostata we
wstrzykiwaczu.
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®  Jaka ilo§¢ hormonu wzrostu pozostala we wstrzykiwaczu?
Aby zobaczy¢, jaka ilo§¢ hormonu wzrostu pozostata we wstrzykiwaczu, mozna wykorzystaé
skale ilosci hormonu wzrostu.

Mozna wykorzysta¢ pokretlo nastawiania dawki, aby sprawdzi¢ doktadnie jaka ilo$¢ hormonu
wzrostu pozostata — jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 4,0 mg:

w tym celu nalezy obraca¢ pokretlem nastawiania dawki az do momentu zatrzymania. Liczba,
ktora zrowna si¢ ze wskaznikiem to liczba mg, ktore pozostaly.

Jesli potrzebna jest wigksza ilo$¢ hormonu wzrostu niz ta, ktora pozostata we wstrzykiwaczu,
mozna uzy¢ nowego wstrzykiwacza lub podzieli¢ dawke pomigdzy obecnie uzywany, a nowy
wstrzykiwacz.

Nigdy nie nalezy wyznaczaé wybranej liczby mg na podstawie kliknig¢ wstrzykiwacza. Jedynie
wyswietlacz i wskaznik wskazujg doktadng liczbe mg.

Nigdy nie uzywac skali ilo$ci hormonu wzrostu do pomiaru ilo§ci hormonu wzrostu, ktéra
nalezy wstrzykna¢. Jedynie wyswietlacz i wskaznik wskazujg doktadng liczbe mg.

Wykonanie wstrzykniecia
Nalezy upewnic sie¢, ze stosuje si¢ wlasciwg technike wstrzykiwania, aby otrzyma¢ pelng dawke.

I Nalezy wprowadzi¢ igl¢ pod skore w sposob pokazany
przez lekarza lub pielggniarke. W celu wstrzykniecia,
naciska¢ przycisk podania dawki do momentu, az cyfra
0 na wyswietlaczu zréwna si¢ ze wskaznikiem.

Podczas wykonywania tej czynno$ci mozna ustysze¢ lub
poczu¢ kliknigcie.

Pozostawi¢ igte pod skora przez co najmniej 6 sekund, aby
mie¢ pewnos¢, ze otrzymato si¢ petng dawke.

Podczas czekania mozna pusci¢ przycisk podania dawki.

J Usun igle spod skory.

Po wykonaniu tej czynnosci, na koncu igty moze by¢
widoczna kropla hormonu wzrostu. Jest to normalne i nie
ma wplywu na wlasnie otrzymang dawke.

Nigdy nie nalezy oblicza¢ liczby mg do wstrzyknigcia na podstawie kliknig¢ wstrzykiwacza.
Jedynie wyswietlacz i wskaznik wskazuja doktadng liczbe mg.

Nigdy nie dotyka¢ wyswietlacza podczas wstrzyknigcia, poniewaz moze to zablokowac
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wstrzyknigcie.

Ostroznie natozy¢ zewngtrzng ostonke igly, nie dotykajac
igly. Odkrecic igle i zachowujac ostroznos¢ wyrzucic jg
zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

Po kazdym uzyciu natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprézniony, nalezy wyrzucié
go bez przymocowanej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke Iub zgodnie

z wymaganiami lokalnego prawa.

Nigdy nie nalezy ponownie naktada¢ na igle wewnetrznej ostonki igly. Mozna przypadkowo
uktu¢ sie igla.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac bez przymocowanej igly. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania roztworu, blokowania igiet i niedoktadnego
dawkowania.

Postepowanie ze wstrzykiwaczem Norditropin FlexPro
Ze wstrzykiwaczem Norditropin FlexPro nalezy postgpowac ostroznie.

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

Nie napetnia¢ ponownie wstrzykiwacza — jest to wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony.
Nie probowac naprawia¢ ani rozkrgcaé wstrzykiwacza.

Nie wystawia¢ wstrzykiwacza na dziatanie kurzu, brudu, ptynéw i bezposredniego swiatta
stonecznego.

Nie nalezy probowaé my¢, moczy¢ ani smarowac wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, oczyS$ci¢
go Sciereczka nasaczong tagodnym detergentem.

Nie zamraza¢ wstrzykiwacza ani nie przechowywac go w poblizu zadnego elementu
chtodzacego, np. Sciany lodowki.

Informacje dotyczace przechowywania wstrzykiwacza, patrz punkt 5. ,,Jak przechowywac lek
Norditropin FlexPro”.

Wazne informacje

Wstrzykiwacz oraz igly nalezy zawsze przechowywacé poza zasiegiem innych osob, zwlaszcza
dzieci.

Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem oraz iglami z innymi. Moze to doprowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

W celu zmniejszenia ryzyka skaleczenia si¢ iglg i zakazenia krzyzowego, opiekunowie powinni
zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ ze zuzytymi iglami.
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- Wazne informacje
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg na te informacje, gdyz sg one istotne dla bezpiecznego
korzystania ze wstrzykiwacza.

®  Dodatkowe informacje

Norditropin FlexPro
10 mg/1,5 ml
Somatropinum

Norditropin i FlexPro sg znakami towarowymi bedagcymi wlasnoscig Novo Nordisk Health Care AG,

Szwajcaria.
NovoFine i NovoTwist sa znakami towarowymi bedacymi wtasnoscia Novo Nordisk A/S, Dania

© 2026 Novo Nordisk A/S
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