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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5 ml

Rastvor za injekciju, 15 mg/1,5 ml, 1x1 pen sa uloškom sa 1,5 ml rastvora

	

	Proizvođač:
	Novo Nordisk A/S

	Adresa:
	Novo Alle, DK-2880 Bagsvaerd, Danska

	Podnosilac zahtjeva:
	Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska - Predstavništvo Crna Gora, Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5 ml, rastvor za injekciju u penu sa uloškom

somatropin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Norditropin® NordiLet® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Norditropin® NordiLet®
3. Kako se upotrebljava lijek Norditropin® NordiLet®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Norditropin® NordiLet®
6. Dodatne informacije
Dodatno uputstvo: Kako da koristite Vaš Norditropin® NordiLet®
1. 
ŠTA JE LIJEK Norditropin® NordiLet® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Norditropin® NordiLet ® sadrži biosintetski humani hormon rasta (somatropin), koji je identičan hormonu rasta koji se produkuje u ljudskom organizmu. Djeci je hormon rasta potreban da bi potpomogao rast, a odraslima zbog opšteg zdravstvenog stanja.

· Norditropin® NordiLet ® se koristi za lječenje poremećaja rasta kod djece koja:
· nemaju ili imaju veoma malu produkciju hormona rasta (nedostatak hormona rasta) 

· imaju Tarner-ov sindrom (genetski problem koji može da utiče na rast)

· imaju smanjenu funkciju bubrega

· su niska i rođena mala za određeno gestaciono doba (MGD)

Norditropin® NordiLet ® se koristi kao supstituciona terapija hormona rasta kod odraslih:
· Norditropin® NordiLet® se koristi kao zamjena za hormon rasta kod odraslih kod kojih je smanjeno stvaranje ovog hormona još od djetinjstva ili je do nedostatka došlo u odraslom dobu zbog tumora, terapije tumora ili oboljenja koja zahvataju žlijezdu koja luči hormon rasta. Ukoliko ste u djetinjstvu liječeni zbog nedostatka hormona rasta, bićete ponovo testirani nakon završetka perioda rasta. Ukoliko se nedostatak hormona rasta potvrdi, treba nastaviti sa terapijom.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Norditropin® NordiLet®
Lijek Norditropin® NordiLet® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (hipersenzitivni) na somatropin, fenol ili neki drugi sastojak lijeka Norditropin® NordiLet® (navedeni su pod 6, Dodatne informacije)

· ako ste imali transplantaciju bubrega 

· ako imate aktivni tumor (karcinom). Tumori moraju biti neaktivni i primanje antitumorske terapije mora biti okončano prije započinjanja terapije lijekom Norditropin® NordiLet ®
· akutnih kritičnih stanja, npr. nakon operativnog zahvata na otvorenom srcu, operacije abdomena, usljed politrauma, akutne respiratorne insuficijencije
· ako je prestao rast (zatvoreni epifizni diskovi) i ako ne postoji nedostatak hormona rasta

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se bilo koje od navedenih stanja odnosi na Vas.

Kada uzimate lijek Norditropin® NordiLet®, posebno vodite računa:

· ako imate dijabetes

· ako ste ikada imali karcinom ili neku drugu vrstu tumora
· ako imate glavobolje koje se ponavljaju, probleme sa vidom, odnosno ako se pojavi mučnina ili povraćanje
· ako imate poremećaj funkcije štitaste žlijezde
· ako počnete da hramljete ili Vam se pojavi bol u donjem dijelu leđa, to mogu biti znaci krive kičme (skolioza)
· ako imate preko 60 godina, ili ste primali somatropin u odraslom dobu tokom više od pet godina, pošto je iskustvo u primjeni lijeka ograničeno

· ako imate oboljenje bubrega, Vaš ljekar mora redovno sprovoditi kontrolu funkcije bubrega
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se bilo koje od navedenih stanja odnosi na Vas, iz razloga što Norditropin® NordiLet® možda neće biti odgovarajući lijek za Vas.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste već primali:

· Glukokortikoide ili polne hormone (na primjer anabolički steroidi ili estrogen) - istovremena upotreba lijeka Norditropin® NordiLet® sa glukokortikoidima ili steroidnim polnim hormonima može uticati na dostizanje konačne tjelesne visine kod odraslih osoba

· Ciklosporin (imunosupresiv) - može biti potrebno prilagoditi dozu

· Insulin - može biti potrebno prilagoditi dozu 

· Tireoidne hormone - može biti potrebno prilagoditi dozu

· Gonadotropin (gonadostimulirajući hormon) - može biti potrebno prilagoditi dozu

· Antikonvulzive - može biti potrebno prilagoditi dozu

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste skoro uzimali druge ljekove, čak i one koji se izdaju bez recepta.

Primjena lijeka Norditropin® NordiLet® u periodu trudnoće i dojenja

Proizvodi koji sadrže somatropin nijesu preporučljivi za žene u reproduktivnom periodu koje ne koriste kontracepciju.
· Trudnoća. Ukoliko ostanete u drugom stanju tokom primanja lijeka Norditropin® NordiLet®, prekinite terapiju i obratite se svom ljekaru
· Dojenje. Ne koristite lijek Norditropin® NordiLet® ukoliko dojite, jer somatropin može preći u majčino mlijeko

Uticaj lijeka Norditropin® NordiLet® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Norditropin® NordiLet® nema uticaja na rukovanje mašinama ili sposobnost bezbjednog upravljanja motornim vozilima.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Norditropin® NordiLet®
Norditropin® NordiLet® uvijek primijenite isključivo na način koji Vam je preporučio Vaš ljekar. Ako imate nekih nedoumica konsultujte Vašeg ljekara ili farmaceuta. 

Uobičajena doza

Kod djece doza zavisi od tjelesne mase i površine tijela. Kasnije tokom života, doza zavisi od visine, tjelesne mase, pola i osjetljivosti na hormon rasta, a prilagođavanje doze se vrši do postizanja optimalne doze. 

· Djeca sa smanjenim stvaranjem ili nedostatkom hormona rasta:
Uobičajena doza je 25 do 35 mikrograma/kg tjelesne mase na dan ili od 0,7 do 1,0 mg/m2 površine tijela na dan.

· Djeca sa Tarner-ovim sindromom:
Uobičajena doza je od 45 do 67 mikrograma/kg tjelesne mase na dan ili od 1,3 do 2,0 mg/m2 površine tijela na dan.

· Djeca sa oboljenjem bubrega:
Uobičajena doza je 50 mikrograma/kg tjelesne mase na dan ili 1,4 mg/m2 površine tijela na dan.

· Djeca rođena mala za određeno gestaciono doba (MGD):
Uobičajena doza je 35 mikrograma/kg tjelesne mase na dan ili 1,0 mg/m2 površine tijela na dan do dostizanja konačne tjelesne visine. (U kliničkim ispitivanjima kod djece rođene male za određeno gestaciono doba (MGD) primjenjivane su obično doze od 33 i 67 mikrograma/kg tjelesne mase na dan).

· Odrasli sa smanjenim stvaranjem ili nedostatkom hormona rasta:

Ako nedostatak hormona rasta i dalje postoji i nakon završetka rasta, treba nastaviti sa terapijom. Uobičajena početna doza je od 0,2 do 0,5 mg/dan. Prilagođavanje doze se vrši sve dok se ne podesi optimalna doza. Ako se nedostatak hormona rasta utvrdi u odraslom dobu, uobičajena početna doza je od 0,1 do 0,3 mg/dan. Vaš ljekar će povećavati ovu dozu svakog mjeseca sve dok se ne dostigne odgovarajuća potrebna doza. Uobičajena maksimalna dnevna doza iznosi do 1,0 mg/dan. 

Kada se lijek Norditropin® NordiLet® upotrebljava

· Vašu propisanu dnevnu dozu ubrizgajte potkožno svake večeri prije spavanja.

Kako se koristi pen sa uloškom

Norditropin® NordiLet® je rastvor hormona rasta u višedoznom penu sa originalno napunjenim uloškom od 1,5 ml, koji se nakon što se potroši baca.

Detaljne instrukcije za upotrebu pena sa uloškom Norditropin® NordiLet® nalaze se u dodatnom uputstvu na sljedećoj strani, ali najvažnije je da: 

· Uvijek provjerite rastvor prije upotrebe okretanjem pena sa uloškom gore-dolje jednom ili dva puta. Koristite pen samo ako rastvor u ulošku izgleda bistro i bezbojno
· Norditropin® NordiLet® je predviđen za upotrebu sa NovoFine® iglama za jednokratnu upotrebu

· Uvijek koristite novu iglu za svako ubrizgavanje

· Mijenjate mjesta davanja injekcija da bi se spriječilo oštećenje kože

· Da biste obezbijedili pravilno davanje odgovarajuće doze i izbjegli ubrizgavanje vazduha, provjerite protok (priprema pena) prije davanja prve injekcije prilikom upotrebe novog pena sa uloškom Norditropin® NordiLet®. Pen sa uloškom se ne smije koristiti ako se kap rastvora hormona rasta ne pojavi na vrhu igle

· Nemojte dijeliti Vaš Norditropin® NordiLet® sa drugima

Koliko dugo će biti potrebno da traje terapija 

· Ukoliko uzimate Norditropin® NordiLet® zbog poremećaja rasta usljed Tarner-ovog sindroma, odnosno oboljenja bubrega ili ste rođeni mali za određeno gestaciono doba (MGD), Vaš ljekar će Vam preporučiti da nastavite liječenje sve dok ne prestane rast

· Ukoliko imate utvrđen nedostatak hormona rasta, Vaš ljekar će Vam preporučiti da nastavite sa terapijom sve do odraslog doba

Nemojte prestati da uzimate Norditropin® NordiLet® bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.
Ako ste uzeli više lijeka Norditropin® NordiLet® nego što je trebalo

· Ukoliko ste ubrizgali veću dozu lijeka Norditropin® NordiLet ® nego što je potrebno, obratite se Vašem ljekaru. Primjena većih doza hormona rasta tokom više godina, može dovesti do abnormalnog rasta, a crte lica mogu postati grublje.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Norditropin® NordiLet®
· Narednu dozu lijeka primijenite na uobičajen način i u predviđeno vrijeme. Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete jednu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Norditropin® NordiLet®
· Nemojte prestati da uzimate Norditropin® NordiLet® bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Norditropin® NordiLet® može ispoljiti neželjena dejstva, koja se međutim ne moraju javiti kod svih.

Neželjena dejstva zapažena kod djece i odraslih (nepoznata učestalost):

· Osip; zviždanje pri disanju; otečeni očni kapci, lice ili usne; potpuni kolaps. Bilo koji od ovih simptoma mogu ukazivati na alergijsku reakciju

· Glavobolja, problemi sa vidom, osjećaj mučnine (nauzeja) i povraćanje. Ovo mogu biti znaci povećanog moždanog pritiska

· Opadanje vrijednosti tiroksina u serumu
· Hiperglikemija (povišene vrijednosti glukoze u krvi).

Ukoliko Vam se javi bilo koji od ovih simptoma obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće. Prekinite sa upotrebom lijeka Norditropin® NordiLet® sve dok Vam Vaš ljekar ne odobri nastavak terapije.

Pojava antitijela na somatropin je rijetko zapažena tokom terapije lijekom Norditropin®.

Prijavljen je povećan nivo enzima jetre.

Slučajevi leukemije i relapsa tumora mozga su takođe prijavljeni kod pacijenata liječenih somatropinom (aktivna supstanca lijeka Norditropin® NordiLet®), iako ne postoje dokazi da je somatropin odgovoran za nastanak navedenih oboljenja.

Ukoliko smatrate da imate simptome bilo kojeg od navedenih oboljenja, potrebno je da se obratite Vašem ljekaru.
Ostala neželjena dejstva kod djece:

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Glavobolja

· Crvenilo, svrab i bol na mjestu davanja injekcije.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 od 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Osip

· Bolovi u mišićima i zglobovima
· Oticanje šaka i stopala zbog zadržavanja tečnosti.
U rijetkim slučajevima, djeca koja koriste lijek Norditropin® NordiLet® mogu da osjete bolove u kuku i koljenu ili se može pojaviti hramanje kod pacijenta. Ovi simptomi mogu biti izazvani oboljenjem koje dovodi do oštećenja glave butne kosti (Legg-Calvé oboljenje) ili mogu nastati zbog iskliznuća kraja kosti iz čašice (iskliznuće glave epifize butne kosti), što se ne mora dovoditi u vezu sa primjenom lijeka Norditropin® NordiLet®.

Kod djece sa Tarner-ovim sindromom, u kliničkim studijama uočeno je nekoliko slučajeva pojačanog rasta šaka i stopala u odnosu na visinu.

Podaci iz kliničke studije koja je sprovođena kod djece sa Tarner-ovim sindromom ukazuju da velike doze lijeka Norditropin® mogu povećati rizik od dobijanja infekcije uha.

Ostala neželjena dejstva kod odraslih:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Oticanje šaka i stopala zbog zadržavanja tečnosti.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Glavobolja

· Osjećaj trnjenja kože (mravinjanje) i utrnulosti ili bol uglavnom u prstima

· Bol u zglobovima i ukočenost zglobova; bol u mišićima.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Dijabetes tip 2

· Sindrom karpalnog tunela, bockanje i bol u prstima i šakama
· Svrab (može biti intenzivan) i bol na mjestu ubrizgavanja

· Ukočenost mišića.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Norditropin® NordiLet®
Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece. 

Rok upotrebe

Rok upotrebe lijeka je 2 godine, ukoliko se čuva na temperaturi od +2°C do +8 °C (u frižideru).  

Ne koristite Norditropin® NordiLet® po isteku datuma roka upotrebe naznačenog na kutiji lijeka. Naznačen datum se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.
Čuvanje

Norditropin® NordiLet® pen sa uloškom koji nije u upotrebi, čuvati u frižideru (2°C - 8 °C) u originalnom spoljnjem pakovanju (kartonskoj kutiji), u cilju zaštite od svjetlosti. Ne smije se zamrzavati, niti izlagati toploti.

Kad počnete da upotrebljavate Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5 ml možete ili:

· da ga čuvate najduže 4 nedelje u frižideru (2°C - 8 °C), ili
· da ga čuvate najduže 3 nedelje na sobnoj temperaturi (ispod 25°C).
Norditropin® NordiLet® koji je bio zamrzavan ili izlagan visokim temperaturama se ne smije upotrebljavati.

Nikada ne koristite Norditropin® NordiLet® pen sa uloškom ukoliko rastvor hormona rasta ne izgleda bistro i bezbojno.
Igla ne smije ostati zavrnuta na penu Norditropin® NordiLet® kada se ne koristi.

Pen sa uloškom uvek čuvati sa poklopcem potpuno zatvoren kada se ne koristi.

Obavezno koristite novu iglu svaki put kada ubrizgavate lijek. 

Lijek ne smijete baciti zajedno sa kućnim otpadom, niti se smije naći u otpadnim vodama. Pitajte farmaceuta na koji način da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere obezbjeđuju zaštitu životne sredine. 

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Norditropin® NordiLet®
· Aktivna supstanca je somatropin

· Rastvor takođe sadrži manitol; histidin; poloksamer 188; fenol; vodu za injekcije; hlorovodoničnu kiselinu i natrijum hidroksid.

Kako izgleda lijek Norditropin® NordiLet® i sadržaj pakovanja

Norditropin® NordiLet® je bistar i bezbojan rastvor za injekciju u višedoznom penu sa originalno napunjenim uloškom od 1,5 ml, koji se nakon što se potroši baca.

1 ml rastvora sadrži 10 mg somatropina.

1 mg somatropina odgovara 3 i.j. somatropina.
Norditropin® NordiLet® dostupan je u jednoj jačini:15 mg/1,5 ml (što odgovara  10 mg/ml;)

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:

Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska - Predstavništvo Crna Gora, Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 

81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Novo Nordisk A/S, 

Novo Alle

DK-2880 Bagsvaerd, Danska.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2014.
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno na recept.
Broj i datum dozvole
Norditropin® NordiLet® rastvor za injekciju u penu sa uloškom, 15 mg/1,5 ml: 2030/14/190 – 1137 od 07.05.2014. godine
	Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5 ml 

Kako se koristi Norditropin® NordiLet® pen sa uloškom

Pročitajte ove instrukcije prije upotrebe lijeka Norditropin® NordiLet®

· Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5 ml je pen sa uloškom za višekratnu upotrebu, originalno napunjen rastvorom humanog hormona rasta za injekcije, koji se nakon što se potroši baca 

· Norditropin® NordiLet® je predviđen za primjenu sa NovoFine® iglama za jednokratnu upotrebu

· Koristite pen sa uloškom samo ako rastvor hormona rasta u ulošku izgleda bistro i bezbojno
· Obavezno uvijek provjerite protok (priprema pena) prije davanja prve injekcije prilikom upotrebe novog pena sa uloškom – vidjeti pod 3 u daljem tekstu

· Vaš ljekar će Vam odrediti odgovarajuću potrebnu dozu lijeka Norditropin® NordiLet®. Da biste preveli dozu lijeka Norditropin® NordiLet® izraženu u mg u broj podioka ("klikova") koristite tabelu za preračunavanje koja je navedena u daljem tekstu. Možete odabrati doze od 1 do 29 podioka ("klikova")

· Uvijek prethodno provjerite da li je tabela za preračunavanje odgovarajuća za određenu jačinu lijeka Norditropin® NordiLet®. Na primjer, prilikom upotrebe pena sa uloškom Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5ml morate koristiti isključivo tabelu za preračunavanje iz uputstva lijeka Norditropin® NordiLet® 15 mg/1,5ml

· Možete koristiti pokazivač nivoa preostalog hormona rasta da biste odrediti koliko je podioka ("klikova") preostalo u penu sa uloškom. Ne koristite pokazivač nivoa preostalog hormona rasta za podešavanje potrebne doze

· Prije upotrebe pena sa uloškom uvijek provjerite da li je dugme za doziranje pritisnuto do kraja. Ako nije, okrećite poklopac sve dok se dugme za ubrizgavanje ne vrati u početni položaj

· Uvijek držite poklopac na penu sa uloškom Norditropin® NordiLet® kada nije u upotrebi

· Uvijek čuvajte Vaš Norditropin® NordiLet® pen bez zavrnute igle

· Vaš Norditropin® NordiLet® ne smijete dijeliti sa drugima
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NovoFine® igla za jednokratnu upotrebu
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	Tabela za preračunavanje

Norditropin® NordiLet® 

15 mg/1,5 ml

Raspon u mg

Od            Do            Broj

mg            mg            podioka ("klikova")

0,01  -      0,29             1

0,30  -     0,49              2

0,50  -     0,69              3 

0,70  -     0,89              4

0,90  -     1,09              5

1,10  -     1,29              6

1,30  -     1,49              7

1,50  -     1,69              8

1,70  -     1,89              9

1,90  -     2,09              10

2,10  -     2,29              11

2,30  -     2,49              12

2,50  -     2,69              13

2,70  -     2,89              14

2,90  -     3,09              15

3,10  -     3,29              16

3,30  -     3,49              17

3,50  -     3,69              18

3,70  -     3,89              19

3,90  -     4,09              20

4,10  -     4,29              21

4,30  -     4,49              22

4,50  -     4,69              23

4,70  -     4,89              24

4,90  -     5,09              25

5,10  -     5,29              26

5,30  -     5,49              27

5,50  -     5,69              28

5,70  -     5,80              29

Kako se upotrebljava tabela za preračunavanje

· Nađite Vašu propisanu dozu lijeka u lijevom dijelu tabele u ponuđenom opsegu doziranja i zatim pročitajte odgovarajući broj podioka ("klikova") u desnom dijelu tabele

· Ako Vam Vaš doktor propiše dozu od 3,60 mg, ovoj dozi odgovara 18 podioka ("klikova") na penu.



	1. Provjera rastvora

Skinite poklopac
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· Skinite poklopac pena [A]

· Provjerite rastvor u ulošku okretanjem pena gore-dolje jednom ili dva puta

· Koristite Norditropin® NordiLet® pen sa uloškom, samo ako rastvor u ulošku izgleda bistro i bezbojno.


	2. Stavljanje igle

Zavrnite iglu
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· Uvijek koristite novu iglu za jednokratnu upotrebu za svako ubrizgavanje kako biste obezbijedili pravilno doziranje i izbjegli rizik od kontaminacije
· Uzmite novu iglu i skinite zaštitnu papirnu naljepnicu
· Zavrnite iglu čvrsto na pen [B]

Igla ima dva poklopca. Oba poklopca treba skinuti:

· Skinite spoljašnji poklopac igle i sačuvajte ga, kako bi se mogao ponovo upotrijebiti za odlaganje upotrebljene igle

· Uklonite unutrašnji poklopac igle povlačenjem za središnji dio i odbacite ga



	3. Provjera protoka 

Lupkajte prstom po penu 
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· Prije prve upotrebe novog pena sa uloškom obavezno provjerite protok (priprema pena) da biste obezbijedili tačno doziranje i izbjegli ubrizgavanje vazduha: 

· Držite Norditropin® NordiLet® sa iglom okrenutom na gore i blago lupkajte prstom po ulošku nekoliko puta da biste obezbijedili da se mjehurići vazduha sakupe na vrhu uloška [C].

Odaberite jedan podiok ("klik")
Pritisnite dugme za ubrizgavanje
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· Držite Norditropin® NordiLet® pen sa iglom okrenutom na gore, okrenite uložak pena u pravcu strelice prije nego što odaberete jedan za podiok ("klik") [D]
· Držeći Norditropin® NordiLet® pen sa iglom i dalje okrenutom na gore, pritisnite dugme za ubrizgavanje koje se nalazi na donjem dijelu pena do kraja [E]. 

· Postupak ponavljajte od C do E sve dok se kap rastvora hormona rasta ne pojavi na vrhu igle 

· Norditropin® NordiLet® se ne smije koristiti ako se kap rastvora hormona rasta ne pojavi 

· Uvijek obavezno provjerite protok (priprema pena) prije davanja prve injekcije prilikom upotrebe novog Norditropin® NordiLet® pena sa uloškom. Ponovo provjerite protok ukoliko je pen bio ispušten ili udaren o tvrdu podlogu, ili ako nijeste sigurni da je pen sa uloškom ispravan

· Ukoliko smatrate da je Vaš pen neispravan, vratite ga Vašem dobavljaču i zamijenite ga za novi



	4. Odabiranje doze

   Vratite poklopac

[image: image7.png]S




· Vratite poklopac na pen sa uloškom i podesite tako da ''0'' bude naspram pokazivača doze [F].



	Odaberite tačan broj podioka 
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· Držite Norditropin® NordiLet® u vodoravnom položaju i okrećite poklopac u pravcu strelice da biste odabrali dozu koju Vam je preporučio Vaš ljekar [G]
· Skala na poklopcu pena pokazuje broj podioka (0, 1, 2, 3, 4 "klika"). Kako se poklopac pena okreće, tako se dugme za ubrizgavanje podiže

· Svaki put kada poklopac okrenete za cio krug, odabirate 5 podioka što se očitava na skali dugmeta za ubrizgavanje. Prema tome skala dugmeta za ubrizgavanje će pokazivati 5, 10, 15, 20 ili 25 podioka ("klikova")

· Vodite računa da ne stavite ruku preko dugmeta za ubrizgavanje, dok odabirate dozu. Ako dugme za ubrizgavanje ne može da se kreće slobodno, rastvor hormona rasta će biti istisnut iz igle

· Ne možete odabrati dozu veću od broja podioka ("klikova") preostalih u penu

· Uvijek provjerite skalu poklopca pena, kao i skalu na dugmetu za ubrizgavanje, kako bi bili sigurni da ste odabrali tačnu dozu

· Ne koristite zvuk "klik" za određivanje ili potvrđivanje tačnosti odabrane doze



	Primjeri kako podesiti dozu [H]
Provjerite dozu
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Kako da odaberete četiri podioka ("klika"):

· Okrenite poklopac dok se broj "4" ne pojavi na pokazivaču doze.

Kako da odaberete osam podioka ("klikova"):

· Okrenite poklopac za jedan pun krug, tako da "0" ponovo bude naspram pokazivača doze. Na taj način ste odabrali pet podioka i broj "5" će se pojaviti na skali dugmeta za ubrizgavanje. Nastavite da okrećete poklopac pena dok se broj "3" ne pojavi naspram pokazivača doze

· Dodajte broj "3" sa poklopca pena naspram pokazivača doze, broju "5" sa skale dugmeta za ubrizgavanje i na taj način ste odabrali ukupno osam podioka

Kako da provjerite podešenu dozu [H]

· Da biste provjerili odabranu dozu, brojku na poklopcu nasuprot pokazivača doze dodajte najvećoj brojci koja se pojavila na skali dugmeta za ubrizgavanje

· Ako ste odabrali pogrešnu dozu, jednostavno okrećite poklopac pena unaprijed ili unazad, sve dok ne odaberete željeni broj podioka. Maksimalna doza koja se može odabrati je 29 podioka

· Ako pokušate da odaberete veću dozu od 29 podioka, rastvor hormona rasta će iscureti kroz iglu, a doza će biti pogrešna

· Ako napravite ovu grešku, okrećite poklopac pena unazad sve dok može, odnosno dok se dugme za ubrizgavanje ne vrati u početni položaj i ne osjetite otpor

· U slučaju da "0" nije naspram pokazivača doze, skinite poklopac pena i ponovo ga postavite kao što je prikazano na slici F

· Zatim ponovite postupak iz početka, imajući na umu da je maksimalna doza 29 podioka

· Po odabiranju doze, skinite poklopac sa pena da biste dali injekciju



	5. Ubrizgavanje rastvora

Pritisnite dugme za ubrizgavanje 

da biste dali injekciju
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· Koristite tehniku ubrizgavanja koja Vam je preporučena 

· Mjesta davanja injekcija moraju se mijenjati da se spriječi oštećenje kože

· Ubodite iglu u kožu. Ubrizgajte dozu pritiskanjem dugmeta za ubrizgavanje do kraja [I] 

· Poslije ubrizgavanja, iglu držati pod kožom još najmanje 6 sekundi i nakon toga iglu izvucite iz kože. Dugme za ubrizgavanje držati pritisnuto do kraja sve dok iglu ne izvučete iz kože. Na ovaj način ćete osigurati potpuno ubrizgavanje odabrane doze.



	6. Uklanjanje igle

· Spoljašnji poklopac igle vratite na iglu, iglu odvrnite i pažljivo je bacite. Poklopac ponovo vratite na pen, vodeći računa da "0" bude naspram pokazivača doze

· Uvijek koristite novu iglu za svaku injekciju i uvijek uklonite korišćenu iglu odmah nakon davanja injekcije. Ukoliko to odmah ne učinite, vazduh može ući u uložak sa rastvorom, što može prouzrokovati neadekvatno naredno doziranje

· Upotrijebljeni, prazni Norditropin® NordiLet® bacite pažljivo, prethodno uklonivši iglu

· Obratite se Vašem farmaceutu u vezi uputstva o načinu uništavanja korišćenih igala i praznih penova sa uloškom Norditropin® NordiLet®. Svi koji brinu o pacijentu treba da se pridržavaju opštih mjera predostrožnosti prilikom uklanjanja i odbacivanja korišćenih igala kako bi izbjegli rizik od slučajnog ubadanja iglom.



	7. Održavanje

· Pažljivo postupajte sa Vašim penom Norditropin® NordiLet® kako bi i dalje bio tačan i bezbjedan. Pen se ne smije snažno mućkati. Zaštitite Vaš pen od prašine, prljavštine i direktne sunčeve svjetlosti, a takođe izbjegavajte situacije u kojima Norditropin® NordiLet®  može da se ošteti

· Vaš pen sa uloškom spolja možete čistiti pamučnom vatom natopljenom alkoholom. Pen Norditropin® NordiLet® nemojte potapati u alkohol, prati ga, niti podmazivati, jer se na taj način može oštetiti
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