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CO POTREBUJETE ZNAT O PERU
HUMATROPEN® 12 MG

PRED zahajenim pouzivani pera HumatroPen® 12 mg si
peclivé prectéte tento ndvod k pouZiti pera. Pro dosazeni co
nejvyssiho pfinosu Ié8by pripravkem Humatrope® musite pero
pouzivat spravné. Nedodrzeni téchto pokyni mize mit za
nasledek aplikaci pfili§ vysokého nebo pfili§ nizkého mnozstvi
pfipravku Humatrope.

uvoD

Pouziti:

Pero HumatroPen 12 mg je injekéni pero k opakovanému
pouziti pro aplikaci lidského rdstového hormonu. Injekéni
pero je uréeno pro pouziti s uréenymi zasobnimi viozkami
Humatrope 12 mg a jednorazovymi vymeénitelnymi jehlami
(dodavanymi zvlast).

Kontraindikace:

Pro pero HumatroPen 12 mg nejsou znamy zadné
kontraindikace.

Vas lékar Vam predepsal davku pfipravku Humatrope, kterou
mate Vy nebo Vase dité dostavat a aplikacni pero.

NEMENTE davku nebo pero bez pokynu Vaseho Iékafe.

Pred pouzitim pera HumatroPen 12 mg se ujistéte, Ze jste Cetli
a dokonale porozuméli tomuto navodu k pouziti. DoCtete se

v ném, jak pero pracuje, a odpovédi na otazky pfi pripadnych
komplikacich.

Tyto pokyny nenahrazuji rozhovor s Vasim Iékafem,
tykajici se Vaseho zdravotniho stavu nebo 1é¢by.
Mate-li otazky nebo potize s pouzivanim pera
HumatroPen 12 mg, kontaktujte spolec¢nost Lilly

na bezplatném telefonnim cisle 800 112 122.

DULEZITE INFORMACE O PERU
HUMATROPEN 12 MG

NEPOUZIVEJTE pero, jestlize se jakakoliv &ast pera nebo
zasobni vlozky jevi poskozena nebo rozbita. V takovém
pfipadé kontaktujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestru.

Ujistéte se, ze zasobni vlozka Humatrope 12 mg odpovida
peru HumatroPen 12 mg. Pokud tomu tak neni, pero
NEPOUZIVEJTE a kontaktujte svého Iékare, Iékdrnika nebo
zdravotni sestru.

Pokyny v ¢asti 2 jsou uréeny POUZE pro nastaveni nové
zasobni vlozky pfed prvnim pouzitim.

Pokyny v ¢asti 3 tohoto navodu se Fidte pfi kazdé injekci.
& NESDILEJTE pero HumatroPen 12 mg ani injeké&ni jehly,
jinak se vystavujete riziku prenosu nakaz.

Pero HumatroPen 12 mg neni uréeno osobam nevidomym
nebo osobam s poskozenym zrakem, pokud jim nemize
pomoci osoba, ktera je s obsluhou pera seznamena.

INJEKCNI JEHLY

Jaky druh injekénich jehel miZe byt pouzivan s perem

Pred zahajenim si prectéte tuto ¢ast.

Poté prejdéte k ¢asti 2.

AwaBdote avaAvtikd autn TNV evoTnta nptv EEKIVIOETE.
2Tn ouvExela mpoxwprote otnv Evotnta 2.

TI INPETIEI NA TNQPIZETE ZXETIKA ME TH
HUMATROPEN® 12 MG

AlaBdote mpooeKTIKA TIG o&nytsq Xprong tng nmevag
HumatroPen® 12 mg MPIN tn xprion tng. I'Ipsrrsl va
Xpnotuoroijoete owotd tnv [€va mpoKeEVOU va
woeAnbeite 600 To SuvaTov MePLoTOTEPO amo TN Bepaneia
ue Humatrope®. Edv 5ev akoAouBrioeTe auTtéc TIC 0dnNYies
UTTOPEL va XopnyrjoeTe QVETIAPKT] 1) UTTEPLBOAIKT] TTOOOTNTA
Humatrope.

EIZArQrH

lNpoBAenduevn Xprion: H HumatroPen 12 mg eival uia
EMAVaypnolUOTIOIOULEVN TIEVA EYXUOTIG, OXESIAOLUEVN

yla ™ xopriynon avpwrivng avénTikrc opuovng, aro
ToVv aoBevr). H neva gyxvong npoBAENeTal yia xprjon e
OUYKeKpIUEVa Puoiyyla Humatrope 12 mg kat ue BEAOVES
HLag xpriong, arooTwUEVES KAl AVAAWOIUES (TTwAouvTal
EexwploTd).

Avtevéeitelg:

Agv unidpxovV yVwoTeES avTeVoei§els yia tnv meva
HumatroPen 12 mg.

O ylatpdg oag Exel ouvtayoypagrioet tn 6éon Humatrope
kat Tnv lMéva rov nmpé&rel va AdBete ol 1j To taidi oag.
MHN AAAAZETE ™ 66on iy tnv léva cag eKT6¢ av
AdBete oxeTIKI) 0dnyia amo Tov yiatpo oag.

lptv xpnowuonowoete TNV eva HumatroPen 12 mg,
BeBaiwbeite 611 Exete StaBdoetl avaAvtikd Ti¢ Odnyieg
Xpniong tn¢ MNevag. EEnyouv Tig¢ Aeitoupyieg TG mevag kat
TTEPIEXOUV 08NYO ETTIAUVONG MPOLBANUATWY O€ MEPIMTWOT)
TTOU EXETE ATTOPIEG.

O1 mapovoeg odnyieg Sev €xouv okomo va
UTTOKATAOCTI)OOVV TIG UMTOSEIEELG TOV ylaTpoU

0ag CXETIKA [UE TNV IATPIKI) 0AG KATAoTAoN 1) TN
Bepancia oag. Edv ExeTe OMOIEGONTTOTE EPWTHOEIG
1 npoBAnuara ue tnv néva HumatroPen 12 mg,
ETKOIVWVIOTE UE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTIOIO 1}
TOV VOONAEUTH 1] EMIKOIVWVIOTE UE TNV ETAIPEIA
®OAPMAZEPB-Lilly A.E.B.E. (avatpé&te otnv
TeAgvutaia oeAida yia Ta otolxeia emikolvwviag).

ZHMANTIKEZ [TAHPO®OPIEZ >XETIKA ME
THN ITENA HUMATROPEN 12 MG

* MHN XPHZIMOIIOIEITE tnv lNéva edv onotodrinmotre
Turjua g Mevag nj tov uotyyiov gpaivetal OTIACUEVO T
xaAaouégvo. ArrevbuvBeite oTo ylatpo, papuakorolo 1
VOONAEUTIKO TIPOOWITIKO.

* BePaiwbeite 01 Exete TO puoiyyto 12 mg Humatrope
rov talptddet ue tnv méva HumatroPen 12 mg. Edv dev
taipiadet MHN TO XPHZIMOINOIHZETE kat artevBuvbeite
OTO Ylatpo, GapLUaKoTIOLd 1) VOOTIAEUTIKO TTPOCWITIKO.

e AkoAoubriote Ti1¢ 06nyie¢ otnv Evotnta 2 MONO yia va
pubuioete TO V€O Quaoiyylo MPLV TNV MPWTN XPHoN.

¢ [ia kabe €veoan akoAoubriote Ti¢ 0dnyieg otnv Evotnta 3.

. A MHN MOIPAZEZTE tnv neva oa¢ HumatroPen 12 mg
1 Ti¢ BeAdveg oag yiati unidpxet kKivéuvog LeTddoong
HOAUOUQTIKWY TapayovVTwV.

* Hméva HumatroPen 12 mg éev €xet oxediaobel yia va
xpnotuoroleital aro TupAoug 1) aoBevels ue oofapesg
SlatapaxEg tnG dpaong xwpic tn Boribeta npoownou
EKTIQISEVUUEVOU OTN OWOTI) XPTioN TNG MEVAG.

2ZXETIKA ME TIX BEAONEZ THZ MTENAZ

Ti gidoug BeAOveg umopovv va xpnoiuonoinéovv ue tnv

HumatroPen 12 mg?

¢ Injekéni jehly nejsou soucasti baleni. Pro jejich ziskani
v |ékarné nebo prodejné zdravotnickych potfeb mizete
potrebovat poukaz.

e Pro pouziti s perem HumatroPen 12 mg jsou doporuceny

jehly pro aplikacni pera spole€nosti Becton, Dickinson and

Company (BD).

Pouziti pouzdra kryjiciho jehlu spolu s Vasim perem

HumatroPen je volitelné.

¢ Pokud budete spolu s perem HumatroPen pouzdro

kryjici jehlu pouzivat, musite pouzit jehlu délky 5 mm

nebo delsi. [:E:] Pro instrukce si prec¢téte navod k pouziti

pouzdra kryjiciho jehlu.

Zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry,

jaky pramér a délka jehly je pro Vas nejlepsi.

Musi byt pro kazdou injekci pouzita nova jehla?

* Ano, pro kazdou injekci musi byt pouzita nova jehla.

¢ |hned po kazdé injekci jehlu odstrarite. Pro kazdou injekci
pouzijte novou jehlu. Snizite tim riziko infekce, vytékani
pfipravku Humatrope, tvorbu bublinek a ucpani jehly.

Co s pouzitymi jehlami?

® Pouzité jehly znehodnotte podle pokynt svého Iékare,
|ékarnika nebo zdravotni sestry.

UCHOVAVANI A PECE O PERO
HUMATROPEN 12 MG

Péce
® Znecisténé ¢asti mohou byt omsteny vihkym hadfikem.
NEPOUZIVEJTE alkohol nebo jiné Cistici prostredky.

&
o NEPOUZIVEJTE oleje a jiné lubrikanty.

J/70°C
e -40°C

¢ Pero HumaPen® 12 mg bez zaloZené zasobni viozky
Humatrope® (somatropin) 12 mg uchovaveijte pfi teploté
mezi -40 °C az 70 °C.

e Do doby dalsi aplikace uchovavejte pero
HumatroPen 12 mg s vlozenou zasobni viozkou
Humatrope v ochranném pouzdre v chladni¢ce.
CHRANTE PRED MRAZEM.

* Pro Uplné informace o uchovavani si prec¢téte pribalovou
informaci zasobnich vlozek Humatrope.

e Pred aplikaci ponechte pero HumatroPen 12 mg
s vloZzenou zasobni vlozkou 10 minut pfi pokojové teploteé.
Aplikaci studeného pfipravku Humatrope mizete v misté
podani vnimat nepfijemné.

e Vystaveni pokojové teploté by nemélo presahnout
30 minut za den.

e NEUCHOVAVEJTE pero s nasazenou jehlou.

NAHRAZENI A LIKVIDACE PERA

Nepouzivejte pero déle nez 3 roky od prvniho pouziti nebo po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce pera, podle
toho, co nastane drive.

Pero, u kterého uplynula doba pouzitelnosti, mdze byt po
odstranéni jehly odlozeno do domovniho odpadu. Zeptejte se
svého Iékare, jak pero spravné zlikvidovat.

Datum prvniho pouziti pera si poznamenejte zde: __/__/ __.
Datum pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce si zaznamenejte
zde: __/__/__

Kontaktujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru,
pokud potrebujete nové pero HumatroPen 12 mg.

Ui] Prectéte si prosim celou pfibalovou informaci
pripravku Humatrope.

Pro dalsi informace kontaktujte prosim spoleé¢nost
(= Lilly na bezplatném telefonnim cisle 800 112 122,
nebo navstivte nase webové stranky www.lilly.cz.

neva HumatroPen 12 mg;

* Q1 BeAdveg Sev ouunepu\auﬁavovrat 0T ouoKevaaia.
Mropei va xpelaoteite ouvrayn yla va nmpounbevTeite T
BeAdveg and 1o papuaxorold oag.

e O1 BeAdveg Becton, Dickinson and Company (BD)
ouaTrjvovTal yla xprion ue tnv néva HumatroPen 12 mg.

* H xprion tov KaAvuuatog Kpuuugvng BeAovag ue tnv
HumatroPen eival npoaipetikn. Otav xpnoiuomnoleite To
KdAvuua Kpuuugvng BeAovag ue tnv meva HumatroPen,
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITE BEAOVQA Urjkoug TOUAdXIOTOV

5mm. [:E] AvaTpe&Te oTic OdNYyiec Xpriong yia to
KdAvuua the Kpupugvng BeAovag.
* JuuBouAeuteite TO yIaTpo, apLAKOTTOL0 1] VOONAEUTIKO

TTPOOWTTIKO yla TO TTola SIAUETPOG KAl TTOLO UNKOG BEACVAS
eivat katdAAnAo yia €0dg.

lMp€net va xpnoiuomolw kaitvovpia BeAdva oe kdOe

gveon;

* Nai, xpnoiuorotrjote uia karvoupla feAdva yia Kabe veon.

* Anouakpuvete auéows tn BeAdva uetd anod kdbe veon.
Xpnotuormotrjote uia kaivoupla BeAdva yia kdbe gveon.
AvuTo 6a Bonbricet TNV EAaxIOTOMOINGCT TOU KIVSUVOU
USAuvvong, otnv aroguyn dlapporic Tou Humatrope, otnv
arroguyn dnuiovpyiag puoaAidwv agpa kat oTn UEiWOT TOU
KivoUvou andppaéng tng BeAdvag.

Mw¢ NMpEnel va amoppintw TI¢ XProlUOTIONUEVES
BeAodveg;
e Amoppiyte TIG Xpnmuonoznusvsq Be/\ovsq ouupwva ue

TIG 08NYIES TOU YIATPOU, PAPLAKOTIOLOU 1) VOGNAEUTIKOU
TTPOCWITIKOU.

®PONTIAA KAl ATIOOHKEYZH THZ [TENAZ
HUMATROPEN 12 MG

®Ppovrida

e Ta Turjuata mov Exovv AepwbOei urmopouvv va kabaplotovv
ue éva vypo vgpaoua. MHN XPHZIMOIIOIHZETE
owvonvevua 1rj dAAa rpoiovra kabaplouov.

o MHN E®APMOZETE Adé! rj dAAn AitavTikrj ouoia.

Amobrjkevon

. 70'c Na puAdooete tnv neva HumatroPen 12 mg
G Jf y’smfu -40° C éw’q 70° C Xa{pt’q va

elval TormoBeTnUEVO TO PuTiyylo
HumatroPen 12 mg.

* Na ¢puAdooete Tnv meva HumatroPen 12 mg ue to
¢uolyyio Humatrope tormoBetnuévo, otn Brkn tng
mevag oto Yuyeio Ewg tnv enduevn eveon. MHN THN
KATAWYXETE.

¢ Avartpééte otic Odnyieg Xpriong touv Quotyyiou
Humatrope yta 1i¢ mArjpelg ouvOrkes puAadng.

* [Ipwv aro kdbe xprion, dlatnprioTe TNV Neva
HumatroPen 12 mg, ue toroBetnuevo to puaiyylo
Humatrope otnv néva, oe Ogpuokpacia dSwuatiov yia
10 Aerttd. Mmopei va atoBavbeite evoxAnon oto onueio
NG €veang av xopnynoete tn Humatrope auéowg UOAIG
N BydAete amd to Yuyeio.

e H nueprjota EkBeon oe Beprokpaocia Swuatiov Sev
npgrnet va &emrepvd ta 30 Aemtd.

o MHN ®YAAZZETE tnyv lN€va xwpic va ExeTe apalpeoel
TN BeAdva.

ANTIKATAZTAZH KAl ATTOPPIYH THZ [TENAZ

Mnv xpnotuor[ots[rs mv meva yla nsptaoérspo arnod

3 xpovia peTd TNV mpwn XpNon 1 META TNV nuepounvia
A1jéng mou avaypdeeTat oTo KoUTi, drtola nuepounvia
nponyeital. H méva nouv xet Ariéel umopel va arnoppipBei
0Ta OIKIaKd arroppiuuata agpov apaipeoete 1N BeAdva.
PwTtrjoTe TOV YIaTp0 0aG OXETIKA UE TIG ETIIAOYES YA TNV
anoppiyn TnG MEVag owoTtd.

Snuelwore mv nuepounvia rmov xpnotuorojoate tnv leva
oag yla npwtn popd edw: __/__/__.

Znuezwara ™V nuepounvia Anéng mov avaypdgeral oto
koutioagedw: __/__/__

Antevbuvbeite oTo ylatpo, qbapyaKorrozo 1] VOO AEUTIKG
TPOOWTTIKO €AV XPEIAJEOTE ia Kavoupla meva
HumatroPen 12 mg.

MapakaAovue onweg avatpeé&ere ato GUAAO
Oényiwv Xpriong tng Humatrope.

[E] la nepzoaorepsq nAnpogopies smKowwvncrra

£= (i€ TOV Y1ATPO, TOV PAPHAKOTIONS 1) TOV VOONAEVTT)
nj emikotvwvnote pe tnv etaipeia PAPMAZEPB-Lilly
A.E.B.E. (avatpgéte otnv teAgutaia oeAida yia ta otoixeia
emkolvwviag) rj emokedOeiTe TO SIKTUAKO TOTO TNG
etaipeiag otnv nAektpovikn dievbuvon www.lilly.gr
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precteni ¢asti 1.

EvoTnra

PRIPRAVA

[j:ﬂ P¥i rozpousténi (smichani) pfipravku dodrzujte pokyny
uvedené v pfibalové informaci pfipravku Humatrope. Nastaveni
noveé zasobni viozky provedte pouze pfi zahajeni pouzivani
nové zasobni vlozky. Pfi kazdodennim pouzivani jednorazové
Nastaveni nové zasobni viozky NEOPAKUJTE. Pokud tak
ucinite, mize Vam ptipravek Humatrope dojit dfive.

NASTAVENi NOVE ZASOBNi VLOZKY

KROK A - ZKONTROLUJTE PERO A
ZASOBNi VLOZKU

&/,

Zkontrolujte zasobni vliozku:

® na Stitku je uvedeno 12 mg

e datum exspirace

e obsah by mél byt ¢iry a bez viditelnych

castic.

POZNAMKA
NEPOUZIVEJTE pero, jestlize se
jakakoliv ¢ast pera nebo zasobni
vlozky jevi poSkozena nebo rozbita.
V takovém pripadé kontaktujte svého
Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestru.

BeBaiwbeite 011 ExeTE EAEYEEL TO

Quaiyyio:

* Q¢ mpo¢ TNV eTIKETA TOU PuOtyyiou
Twv 12 mg

* Qg npog TNV nuepounvia Aréng

* To mepLEXOUEVO TIPETIEL VA Eival
SlaVYES Kal xwpic owuatidla

MHN XPHZIMOINOIEITE tTnv néva

€4V OMTOIOSNTTOTE TUNMA TNG MEVAG
1 Tou ¢puatyyiov Seixvel cTACHEVO
N xaAaougvo. AntevbuvbBeite oto
ylatpo, papuUaKorolo 1j VoGNAEUTIKO
TIPOCWITIKO.

KROK B - PRIPOJENi ZASOBNi VLOZKY

W ,—

Bilym koncem zasobni vlozky zatlacte
Sroub zpét do pera.

POZNAMKA

Kdyz dostanete nové pero, Sroub
nemusi byt venku.

Uplného dotazeni.

Sundejte kryt pera.

Apaipéote To Kandkt tng lévag.

Vlozte bily konec rozpusténé zasobni
vlozky do téla pera. Nasroubujte
télo 12 mg pera na zasobni vlozku do

POZNAMKA

Pokud neni zasobni vloZzka upliné
dotazena, Sroub se nemusi posunout

Pokyny v této ¢asti si prectéte a dodrzujte az po

AwaBdoTte kal akoAouBroTe TIG 0dnyieg e auti TNV evoTnTa
gpooov Exete nén diaBdoel Tnv Evotnta 1.

ZEKINQNTAZ THN ITPOETOIMAZIA

E]zl BeBalwbeite 011 akoAovbeite TG 0dnyieg avauiéng
(avacvoTtaon) onwg meptypdgovral oTn cuokevaoia

Tou Quaotyyiou Humatrope. AkoAouBrote tn diadikaoia
Pubutong tou véou @uatyyiouv Uovo pia popd, oTo dvoryua
kaBe véou @uatyyiov. Na tnv kabnueptvrj xprion, MHN
EMANAAAMBANETE tn dtadikacia pubuLong Tov veou
Quotyyiov. Eav to kavete, umopei va e§avtArjoete to
Humatrope oAU cuvtoua.

AIAAIKAZIA PYOMIZHZ TOY NEOY ®YZIITIOY

BHMA A - EAEIXOZ THZ [TIENAZ KAl TOY
OYZIrTIOY

—
™

Na injekénim tlacitku a prednim krytu
zkontrolujte, zda se jedna o pero 12 mg.

A KONTROLA

Zkontrolujte, zda ¢islo na prednim
krytu odpovida udaji na Stitku
zasobni vlozky. Pokud pero a
zasobni vlozka neodpovidaji,
kontaktujte svého Iékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestru.

EAgyére Tov EmiAdoyéa Adong
kat To Mrpootivo lMepiBAnua yia
va emPePalwoeTe OTL EXETE TNV
neva 12 mg.

——— o ——

EA€y&Te 0TI 0 APIOBUGG OTO
MnpooTivo lMepiBAnua taiptalet
ME TNV MEPIEKTIKOTNTA KAl TNV
ETIKETA TOU Puotyyiov. Eav n Méva
kat To Quoiyyto dev Taipiadouy,
anevbuvOeite oTo yIATPO,
PapuaKomolo 1) VOONAEUTIKO
TIPOCWITIKO.

BHMA B — TO[TOGETHZH TOY ®YZIITIOY

Na injekénim tlacitku a na prednim
krytu zkontrolujte, zda se jedna
o pero 12 mg.

a mizete si podat nespravnou davku.

Xpnotuomotrjiote 10 /AeUKO AKPO TOU
Quaotyyiou yia va meoete 1N Bida mpog

Ta pgoa.

H Bida evéexeTal va unv Byet mpog
Ta é&§w orav mapalidBete tnv leva.

lgote T0 AeUKO AKPO TOU
avaovotabevtog uaotyyiov oto Zwua
e lNévag. Bibwote 1o Zwua g MNevag
12 mg oto Quaiyyto uexpt va acpalioel.

Eadv 1o puoiyylo dev Exel
ouvéebOei kaAaq, n Bida umopei va

———/ (T ———

EAgy&Te 1O ‘EBOAO Xoprjynong,
T0 MnipooTivo lMepifAnua kat
TNV ETIKETA TOV ¢uatyyiov yia
va emBePAIWOETE OTI EXETE TNV
néva 12 mg.

MNV uETAKIVNOEL, KalL umopei va
Xxopnyn6O¢ei AavBacugvn oon.

KROK C - PRIPOJENI JEHLY

\ =

PNt

Z vnéjsiho krytu odstrante papirovou

Apaipgote TN XdpTIvn MPOCTATEVTIKT)
Tawvia and Tnv dkpn Tou EEwTtepikov
KaAuvuuatog tng BeAdvag.

KROK D - ODSTRANENi VZDUCHU Z NOVE
ZASOBNIi VLOZKY

~I4p 0.20
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Nastavte davku 2,50 mg.

Nasadte jehlu pfimo na zasobni
folii. vlozku 12 mg a po sméru hodinovych
rucicek ji nasroubujte az do dotazeni.

BHMA I —- TO[IOOETHZH THZ BEAONAZ

Sundejte vnéjsi a vnitrni kryt jehly.
Vnéjsi kryt si ponechejte pro
odstranéni jehly po injekci.

rMéeote ™ BeAdva amevBeiag o TpapPriéte kat apaipgote To EEWTEPIKO
oto Quaiyyio 12 mg kat Biéwote
oe&idoTpoda uExpL va aopalioet.

kat To Eowtepiko KdAvpua tng
BeAovag.

* Kpartrjote To EEwtepikd KdAvuua yia
va amnouakpuveTe 1 BeAdva uetd tnv
gveon oag.

BHMA A — ATIOMAKPYNZH TOY AEPA Al1O0 TO
NEO ®YZIrTIO

i

e Podrzte pero jehlou vzhiru.

e Stisknéte injekeni tlacitko a drzte jej po dobu péti sekund.
e Nastavte 0,10 mg a opakujte tyto tfi kroky, dokud neuvidite proud tekutiny.

POZNAMKA

* Pred podanim prvni davky z kazdé nové 12 mg zasobni vlozky musi byt pero prostfiknuto.
¢ Nastaveni nové zasobni viozky je dllezité pro odstranéni velkych vzduchovych bublin, které mohou byt p¥itomné po

rozpousténi (smichani) obsahu.

e Pokud nevidite proud tekutiny ani po nékolika pokusech, kontaktujte prosim svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru
nebo mistni zastoupeni firmy Lilly (kontaktni informace nejdete na zadni stranég).

EmAg€te ue tov EmiAoyga Adong 2,50 mg.

e Kpartrjote T BeAdva e katevbuvon mpog 1a nmavw.

s [M€ote 10 ElPoAo Xopriynong Kat KpATroOTE TO MATNUEVO YA TIEVTE SEUTEPOAEMTA.
o EmmAgéte Tn 56on 0,10 mg kat emavaAdBete Ta mapandvw tpia Bripara uExpL va
oeite Humatrope va pget ano tnv neva oag.

o Hlgva npenel va pubBuIoTE( TTpLV TN XOoprjynon tng npwtng 66ong ano kdbe veo Quaoiyyio 12 mg.
e H pubBuion tou véou Duatyyiou eival onuavTIKN yid TNV AITOUAKPUVOT) TwV UEYAAWY GpuoaAidbwV agpa mou uropel va

apovclacTovV UETA TNV avacuoTaon (avauién).

* Edv ueTd amo apkeTES mpooTiabeles dev deite Humatrope va pget EMIKOIVWVIOTE |IE TOV YIaTPO, TOV GAPAKOTTOLO 1) TOV
voonAeutrj 1j enikolvwvriote e Tnv etaipeia PAPMAZEPB-Lilly A.E.B.E. (avatpg€te otnv teAcutaia oeAida yla Ta otoixeia

enKovwviag).

KROK E - POKRACUJTE KE KAZDODENNIMU
POUZIVANI

* NEOPAKUJTE Nastaveni zasobni vlozky pfed kazdou davkou.

e Zasobni vlozku ponecheite ptipojenou a NEODSTRANUJTE ji,

dokud neni prazdna.
e Pokyny pro podani prvni davky naleznete v ¢asti 3, krok 3.

BHMA E - >YNEXIXTE ME THN KAOGHMEPINH
XPHZH THZ [TENAZ

o MHN EMTANAAAMBANETE tn dtadikacia puBuiong tou
Quoatyyiov riptv TN xoprjynon kabe 660ng.

s A¢riote To Guoiyylo tortobetnuevo kat MHN TO
ATIOMAKPYNETE ugxpt va adetdoel.

* [ia 0bnyieg OXETIKA UE TO TIWG VA XOPNYHOETE TN MPWTN

&0on oag avarpeéte otnv Evornta 3, Briua 3.
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Cast

EvoTnra

KAZDODENNi POUZIVANi

KROK 1 - ZKONTROLUJTE PERO

Sundejte kryt pera.

POZNAMKA

NEPOUZIVEJTE pero, jestlize se
jakakoliv éast pera nebo zasobni
vlozky jevi poSkozena nebo rozbita.
V takovém pfipadé kontaktujte svého
Iékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestru.

Tpapriéte kat agpaipgote To Kardkt tng
lévag.

MHN XPHZIMOINOIEITE tnv néva

£dv omolodNmoTe TUNUA TNG MEVAG

1 Tou ¢uatyyiov Seixvel oTAGUEVO

N xaAaougvo. AntevbuvbBeite oTo
ylatpo, papuakomnolo j VOoGNAEUTIKO
TIPOGWITIKO.

KROK 2 - PRIPOJTE JEHLU
@T f\
v/

AN

e Z vnéjSiho krytu jehly odstrarite
papirovou folii

Po provedeni nastaveni nové zasobni vlozky se nyni pfri podavani

injekci ridte pokyny v ¢asti 3.

Twpa mov ExeTe OAOKANPWOEL TN pUBUIOT) TOU vEou Puatyyiov,
akoAouBOnoTte TIg 0dnyieg aTnv Evotnta 3 yia 6A&G TIG EVECEIG 0AG.

KAOHMEPINH XPHZH

Zkontrolujte zasobni vlozku:

e na Stitku je uvedeno 12 mg

e uvedené datum exspirace

e obsah by mél byt Ciry a bez
viditelnych ¢astic.

BeBaiwbeite 011 ExeTe EAEYEEL TO

Quaiyyio:

e ()G MPOG TNV ETIKETA TOU
Guotyyiov 12 mg

* Qg npog TNV nuepounvia Aéng

* To rrepiexduevo tou Quatyyiou
NpENneL va gpaivetal SIQUYES Kal
Xwpic owuatidia

BHMA 1 — EAEXOZ THZ [TIENAZ

is_
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Na injek€énim tlacitku a prednim krytu
zkontrolujte, zda se jedna o pero 12 mg.

A KONTROLA

Zkontrolujte, zda ¢islo na pfednim
krytu odpovida udaji na stitku
zasobni vilozky. Pokud pero a
zasobni vloZzka neodpovidaiji,
kontaktujte svého Iékare, Iékarnika

nebo zdravotni sestru.

EA€yére To EuBoro Xopriynong kat
10 Mnpootivo lNepiBAnua yia va
emBePaiwoete OTL EXETE TNV Meva 12 mg.

AL ENErXor e

EAgy&Te OTI 0 aplBUOG oTO
MnpooTtivo MepiBAnua Taiptadet
ME TNV MEPIEKTIKOTNTA KAl TNV
ETIKETA TOU Quotyyiouv. Edv n Méva
Kat To Quaiyyio dev Taiptadovy,
anevOuvBeite oTo yIaTpo,
@apuaKorolo 1j VOGNAEUTIKO

TIPOCWITIKO.

BHMA 2 — TO[TOOGETHZH THZ BEAONAZ

Nasadte jehlu pfimo na 12 mg zasobni
vlozku a nasroubujte po sméru
hodinovych ruc¢i¢ek az do dotazeni.

POZNAMKA

e Sundejte vnéjsi a vnitini kryt jehly.
e Vnéjsi kryt si ponechte pro odstranéni
jehly po injekci

Pouziti pouzdra kryjiciho jehlu spolu s Vasim perem HumatroPen je volitelné. Pokud budete spolu s perem HumatroPen pouzdro
kryjici jehlu pouzivat, musite pouzit jehlu délky 5 mm nebo delsi. Pro instrukce si prectéte navod k pouziti pouzdra kryjiciho jehlu.

* Apaipgote Tn Xdptivn
lpootarevutikn Tawvia and Tnv dkpn
ToU EEwtepikoU KaAuuuatog tneg
BeAdvag.

leote ™ BeAdva anmevBeiag
oto Quaiyyio 12 mg kat Bidbwote
oelooTpoda ueExpL va aopalioel.

o TpaPréte kat agpaipgote o EEwTepIko
kat To Eowtepiko KaAupua tng
BeAovag.

o QuAdéte T0 EEwtepikd KaAupua ya
va agpaipgoete TN BeAdva petd
Xxoprjynon.

H xprion Tou KaAvuuatog Kpuuugvng BeAdvag ue tnv HumatroPen givatl mpoaipetikn. Otav xpnoiuomnoleite To KaAvuua
Kpuupgvng BeAdvag ue tnv neva HumatroPen, mpemnet va xpnotuomnoleite BeAdva urjikoug TouAdytotov 5 mm. Avatpeéte oTiq
Oényieg Xpriong yia to KaAupua te¢ Kpuuugvng BeAdvag.

KROK 3 - NASTAVTE A PODEJTE SI
DAVKU

=

Otocte davkovacim knoflikem na
pozadovanou davku.

Na obrazku je znazornéna

davka 0,50 mg.

Pokud jste si nastavil(a) vyssi davku,
nez potrebujete, otocte davkovacim
knoflikem zpét a opravte davku.

Pri otaeni davkovaci knoflik slysitelné
klika. NENASTAVUJTE si davku
pocitanim klikd, mohl(a) byste si nastavit
Spatnou davku.

lMeplotpeWte Tov EmiAoyéa Adong otn
&0on rou embuuEiTe.

MAPAAEIrMA

2TNV Mo MAVw EIKOVA EXOUV

emAeyel 0,50 mg.

Edv puBuioete 66on ueyaAvtepn

anod autn Tov EMBULEITE, UTTOPEITE

va Slopbwoete TN 6601 0ag LE TO va
yuploete Tov EmiAoyga Adong mpog ta
riow.

Kabwg yupvdrte Tov emiAoyga 660nG
akovyetal €vag r1jxog (KAIK).

MHN pubuilete Tn 560N 0ag UETPWVTAG
Ta «KAIK» ylati evogxetal va pubuioste
AdBog 660n.

KROK 4 - ODSTRANTE A ZLIKVIDUJTE JEHLU

§ )
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A Opatrné nasadte vnéjsi kryt jehly
na jehlu, jak Vas instruoval Vas Iékar,
Iékarnik nebo zdravotni sestra.

BHMA 3 — PYOMIZTE KAl XOPHIHZTE TH

AOzH

@ 5 devtepdAernita

Vpichnéte jehlu do kiiZze, podle pokynl
svého lékare, lékarnika nebo zdravotni
sestry.

Palec polozte na injekéni tlacitko, potom
tlac¢itko pomalu a silné stlacte, dokud se
nezastavi.

Injekéni tladitko drzte stale stlacené po
dobu péti sekund, potom vytahnéte
jehlu z kiize.

Zkontrolujte, zda je v davkovacim
okénku zobrazeno 0,00, abyste se
ujistili, Ze jste si podali celou davku.

Eiodyete tn BeAdva ovupwva e Ti§
odényieg Tou ylatpou, papuakorolou 1
VOONAEUTIKOU TIPOCWTTIKOU.
TortoBeTrjoTE TOV AVTIXEPA 0AG OTO
‘EuBoAo Xopriynong kat meote To apyd
Kal otabepd UEXPL va oTaUATIOEL va
Kiveital.

JuvexioTe va Kpardte matnueVo

T0 ‘ElBoAo Xopriynong yla mévre
SEUTEPOAETTTA KAl 0TI CUVEXELQ
agaipeote TN BeAdva and to dEpua oag.
EAgyéte yia va BePalwbeite OTi
eugaviCerat o aptbucg 0.00 oo
lNapdbupo Adong yia va BeBaiwbeite OtL
AdBate mAnpwg TNV emAeyugvn 56on.

o o
=

e Zakrytou jehlu odSroubujte proti
sméru hodinovych rucicek.

° Pouzité jehly vyhodte do nadoby

na ostré predméty nebo do nadoby
z tvrdého plastu s bezpec¢nostnim
vickem. Jehly nevyhazujte pfimo do
domovniho odpadu.

e Nadobu na jehly nerecyklujte.

o Zeptejte se svého |ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry na moznosti
spravné likvidace nadoby s jehlami.

e Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji

nahrazovat mistni, zdravotnické nebo
institucionalni predpisy.

POZNAMKA

POZNAMKA

Je mozné nastavit vétsi davku pripravku
Humatrope, nez je mnozstvi I€ku, které
zlstalo v zasobni vlozZce.

Na konci podani by mélo byt &islo v
davkovacim okénku 0,00. Je-li tam

jiné Cislo, tak je to mnozstvi pripravku
Humatrope, které jste si NEPODAL(A).
Poradte se svym |ékafem, |ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jak postupovat
v pfipadé neuplné davky. Jehlu a
prazdnou zasobni vlozku odstrarite.
Abyste si mohli podat dalsi denni davku,
vlozZte novou zasobni vlozku podle
navodu v ¢asti 2, krok A a pokracujte
Nastavenim nové zasobni vliozky (Cast 2).

Evééxetal va emAeéeTe S60on
ueyaAuTepn ano tn moootntTa Humatrope
TToU Ex€eL amopeivel oto Quaiyylo.

MeTtd tnVv oAokArjpwon tng Eveong o
ap1budg oto NapdBupo Adong mpemnet va
elval 0.00. Eav éev gival, o aplBuog mov
eugaviderat oto MapdBupo Adong eivai n
rroootnta Humatrope rmouv AEN evéoare.
JupBovAeuteite TO ylatpo, papuUakorolo
1] VOOTIAEUTIKO TTIPOOWTTIKO, yIA TO TIWG vVa
XElploTelTe pia eAArtry 56omn. Apaipgate
TN BeAdva kat o ddeto duaiyyto.

la tnv emduevn nuepriola 56on cag
TOT0OETIIOTE Eva VEo Quaiyylo OrweG
¢aiverat otnv Evétnta 2, Briua A kat
ouveyiote pe ) Atadikaoia PuBuiong
Tou Ngou @uatyyiov (Evdtnta 2).

BHMA 4 — AQAIPEZH KAI ATIOPPIWH THZ
BEAONAZ

Nasurite kryt zpét na pero.

e NEUCHOVAVEJTE pero s nasazenou jehlou, pomUzete tak predejit vniknuti vzduchu do zasobni viozky.
e NESUNDAVEJTE z pera zasobni vlozku, dokud neni UpIné prazdnd, nebo dokud ji nemusite vyménit, pomizete tak predejit

moznosti nepresného davkovani.

A lpoCEKTIKA ETAVATOTIOOETTIOTE
10 EéwTepiko KaAuuua tng BeAovag
oUuupwva UE TIG 08NYIEG TOU yIaTPoU,
¢apuakorolov 1] VoonAeguTiKou
TTPOCWITIKOU.

* Agaipgote tn BeAdva uadi ue to
KAAUULQ TTEPIOTPEDOVTAG TNV
aploTepOoTPOPa.

3 TortoBetrjote TIG
Xpnotuoroinueves BeAdveg oe Eva

KA€ELOTO Soxeio katdAAnAo yia aunpd

avtikeiueva. Mnv netdre Ti¢ BeAdveg
areubeiag oTa oIKIaKd amoppiupaTa.
* Mnv avakukAWVeETE TO yeUATO €
axunped avtikeiueva Soxelo.
¢ JuyuBouleuteite 10 YIATPO,
¢dapuakorold 1j To VOONAEUTIKO

TIPOOWTTIKO OXETIKA UE TIG ETIIAOYES yla
va arnoppilete KATAAANAQ TIG TEVEG Kal

T0 S0X€l0 UE TA AXUNPA QVTIKEIUEVA.
OL 06nyieg OXETIKA |UE TO XEIPIOUO
N6 BeAdvag dev Exouv okomd va
QVTIKATAOTIOOUV TIG UMTOSEIEELS TOU
ylatpoU oag rj TOUG KaVoVICUOUG TTOU
TPOoBAETIEL ) CXETIKT) VOUOOETIa.

EnavatonoBetrjote 10 Kandki tng
lgvag.

* MHN AINOGHKEYETE tnv léva ue tn BeAdva tomobeTnuevn kabwes auto Bonbder oTnv amoTpor) CXNUATIoNoU puoaridwv

agpa evrog Tou duatyyiou.

* MHN A®AIPEITE to ®uoiyyio and tnv leva puexpt va adeldoel evTeAWS 1j xpelddetal va avtikataotabel. Auto 6a oag Bonbrioet
va armo@uyete TNV mbavoTnta xoprjynong Aaveaouevng 56ong.

KROK 5 - UCHOVAVANI PERA A ZASOBNi
VLOZKY PRO DALSi POUZITi

Uchovavejte pero HumatroPen 12 mg v souladu s pokyny.
(Viz ,Uchovavani a péce o pero HumatroPen 12 mg“ v

casti 1 tohoto navodu k pouziti pera.)

BHMA 5 — A[IOOHKEYZH THZ lIENAZ KAl TOY
®YZI[TIOY A THN ETTIOMENH XPHZH

Anobnkevote T HumatroPen 12 mg kataAARAwG.
(Avatpgéte otnv “@povtida kat Artobrikevon tng

HumatroPen 12 mg” otnv Evotnta 1 twv Odnyiwv Xpriong

V Case aplikace Vasi pristi bézné davky, postupujte podle

e lévag yia meploodtepeg MANPopopIes.)
¢asti 3 a opakujte kroky 1 - 5. )

Ortav eivat wpa yia tnv enduevn 66on oag, avatpeéte oTnv
Evotnra 3 kat emavaAdBete Ta Briuara 1-5.

Cast

EvoTnta

CASTO KLADENE OTAZKY

1. Musim provést nastaveni nové zasobni viozky pred
kazdou injekci?

¢ Ne. Nastaveni nové zasobni vlozky je tfeba provést
pouze jednou pro kazdou zasobni vliozku, pravé pred
prvnim pouzitim této nové zasobni viozky.

¢ Dilvodem tohoto nastaveni je pfiprava pera
HumatroPen 12 mg a zasobni vlozky Humatrope 12 mg
k pouziti.

e Pokud byste opakovali nastaveni nové zasobni viozky
pred kazdou injekci, mGze Vam Humatrope rychle
dojit. Malé mnozstvi pfipravku, které se spotrebuje
pfi nastaveni nové zasobni vlozky, mnozstvi pfipravku
Humatrope v zasobni vloZzce neovlivni.

2.Co mam délat, neshoduje-li se sila Iéku uvedena
na Stitku zasobni vlozky se silou uvedenou na peru?
o NEPOUZIVEJTE pero, pokud se sila pfipravku uvedena
na stitku zasobni vlozky pfipravku Humatrope neshoduje
s Cislem, které je uvedené na prednim krytu pera.
¢ Kontaktujte svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestru,
aby Vam poradil nebo aby Vam pero vyménil(a).

3.Co mam délat, neni-li Humatrope po promichani.

e Jemné obracejte pero nahoru a dold 10krét.
NETREPEJTE. Potom nechte pero nejméné tfi minuty
ustat. Zlstane-li roztok zakaleny nebo obsahuje-li
¢astecky, jemné pero obracejte nahoru a dolll jesté
10krat. Nechte pero dalSich pét minut odstat.
Zustane-li roztok zakaleny nebo obsahuje-li po
rozpousténi (smichani) ¢astecky, NEPOUZIVEJTE
JEJ. Kontaktujte svého |ékare, |ékarnika nebo zdravotni
sestru, aby Vam poradil(a).

4.Pro¢€ jsou v zasobni vlozce vzduchové bubliny?

® Po rozpous$téni (smichani) mohou v zasobni vlozce zlstat
vzduchové bubliny.

e \/zduchoveé bubliny se mohou v zasobni vlozce
vytvofit, uchovavate-li pero s nasazenou jehlou.
NEUCHOVAVEJTE pero s nasazenou jehlou.

e Abyste odstranili vzduchové bubliny ze zasobni vlozky,
provedte krok Nastaveni nové zasobni viozky.

o Je béZné, ze v zasobni vlozce mohou zlstat malé
vzduchové bublinky. Tyto bublinky Vam neublizi, ani
neovlivni davku.

5.Pro¢€ se Sroub nevysunuje ven, kdyz v peru neni.
zasobni vloZzka?

o Sroub se pii stladeni injek&niho tladitka ven nevysunuije,
pokud neni v peru zasobni vlozka. Tato vlastnost pera
Vam umozni snadno zasunout Sroub do pera pfi vyméné
zasobni vlozky.

e Kdyz je v peru zasobni vlozka, Sroub se pfi stlaceni
injekéniho tladitka vysouva.

6.Co mam délat, nemohu-li pfipojit zasobni viozku

k télu pera?

e Zkontrolujte, zda zasobni vlozka neni poSkozena nebo
zlomena.

e Opatrné srovnejte zasobni vliozku a télo pera, aby byly v
jedné lince a seSroubujte do Uplného dotazeni. Neda-li
se zasobni vlozka k peru priSroubovat, obratte se na
svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

7. Pro¢ se pri podani davky da injekéni tladitko obtizné
stladit?

e Jehla mlze byt ucpana. Zkuste pfipojit novou jehlu.

* P¥irychlém stlaceni injek¢niho tlacitka se mize toto
tlacitko mackat obtiznéji. Pomalej$i stlaceni mize byt
snadnéjsi.

o P¥i pouziti jehly s véts§im primérem, napt. jehly délky
8 mm (pramér 0,30 mm), jde injekéni tlacitko zmacknout
snadnéji. Poradte se se svym Iékarem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jaka jehla je pro Vas nejlepsi.

e Injekéni tladitko mlze jit zmacknout téZce tehdy, jestlize
je vnitrek pera znec€istén pripravkem Humatrope, jidlem,
napojem nebo jinymi latkami.

8.Pro¢ injekéni tladitko neukazuje nulu, kdyz jsem si

podal(a) davku?

¢ To se mlze stat, neni-li v zasobni vliozce dostatek
pfipravku Humatrope na podani celé davky. Je mozné
nastavit davku vyssi, nez je mnozstvi pripravku
Humatrope, které zUstalo v zasobni vioZce. Na konci
injek€éniho podani ma byt v davkovacim okénku
¢islo 0,00. Pokud tomu tak neni, udava toto &islo
mnozstvi pfipravku Humatrope, ktery jste si NEPODAL(A).
Poradte se svym |ékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jak postupovat pfi nedplné davce. Odstrarite
jehlu a prazdnou zasobni viozku. Abyste si mohli
podat dal$i denni davku, vlozte novou zasobni viozku
podle postupu v ¢asti 2 navodu, krok A a pokracujte
Nastavenim nové zasobni vliozky (€ast 2).

9. Pro¢ vidim Humatrope vytékat z jehly poté, co jsem
si podal(a) davku?
¢ Je normalni, pokud po dokonéeni injekce zlistane na
konci jehly kapka. Pokud vidite vic nez jednu kapku:

- pravdépodobné jste si nepodal(a) celou davku.
NEPODAVEJTE si dalSi davku. Obratte se na svého
lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestru a situaci s nimi
konzultujte.

- abyste zabranili vytékani, pfi dalsi davce pevné stlacte
injekeni tlacitko a drzte jej stlacené po dobu, dokud
nedopocitate pomalu do péti (viz ¢ast 3, krok 3).

10. Jak zjistim, Ze jsem si podal(a) celou davku?
e Injekce je Uplna, pokud:

- dfiv nez jste vytahl(a) jehlu z kdze, jste pomalu
dopodital(a) do péti a sou¢asné drzel(a) injekéni
tlacitko zmacknuté
a

- ve stfedu davkovaciho okénka je 0,00.

Pokud mate jakékoliv otazky nebo potize tykajici se
pera HumatroPen 12 mg, kontaktujte spoleénost Lilly
na bezplatném telefonnim ¢isle 800 112 122 nebo svého
lékare.

Hlaste prosim vSechny STIZNOSTI NA ZDRAVOTNICKY
PROSTREDEK nebo NEZADOUCI PRIHODY véetné
PODEZRENI NA ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
SPOJENE S POUZITIM ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU spolecnosti Eli Lilly na bezplatné
telefonni éislo 800 112 122.

Hlaste prosim také vSechna PODEZRENI NA ZAVAZNE
NEZADOUCI PRIHODY SPOJENE S POUZITIM
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU zastupci vyrobce a
prislusnému uradu na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

e-mail: urgent@sukl.cz

internetové stranky: https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance/
hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-
u-zp

Mistni zastoupeni vyrobce:
ELI LILLY CR, s.r.o.
Pobrezni 12

186 00 Praha 8

Ceska republika

Tel.: +420 234 664 111

| EC |REP|

Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems
Lilly Corporate Center

Indianapolis, IN 46285, USA / H.I1.A.

Humatrope®, HumatroPen® a design H Block a jsou
registrované ochranné znamky spolec¢nosti Eli Lilly and
Company.

Pero HumatroPen® splfiuje sou¢asné pozadavky na
presnost davkovani a pozadavky na funkénost dle
ISO 11608-1 a Ize jej pouzivat pouze se zasobnimi
vlozkami Humatrope® 12 mg.

© 2008, 2020 Eli Lilly and Company. VSechna prava
vyhrazena.
Vysvétlivky neharmonizovanych symboli’

weboveé stranky pro pacienty

MD| | zdravotnicky prostredek?

@) opakované pouziti jednim pacientem?

1 Vysvétlivky zahrnuji neharmonizované symboly pouzité v
navodu.

2 Symboly pouzité na vnéjsim obalu - krabi¢ce.

Datum revize textu: duben 2020.

2YXNEZ EPQTHZEIZ

1. [Mp€nel va akoAovBw TN Stadikacia pubuianeg
Tou véou Qualyyiou mplv anod Tn xopnynon kabe
doong;

Oxt. H éiadikaoia pvbuiong tou véou @uatyyiou
yivetat uovo pia ¢popd yia kdbe gpuaiyyto, Aiyo rmptv
Xpnoiuonoin@el yia mpwtn ¢opd.

O okorog Tng dtadikaoiag pubuiong eival va
BeBaiwbeite ot n méva HumatroPen 12 mg ue

10 QUOlyyto Humatrope 12 mg eivat €Tolua va
xpnotuoroimBouv.

Edv emavaldBete tn Stadikaoia pubuiong Tou VEou
Quotyyiov riptv and kdBe 660, uropel va eéaviAnoste
T0 Humatrope oAU yprjyopa. H uikpr mooortnta
TPOoIOVTOG rov xpnotuornoteitar otn dtadikaoia pubuLong
ToU veou Quatyyiou dev Ba ennpedoet N dtabgaoiun
rmoootnta tov Humatrope.

2.Ti np€mnel va KAVwW £Av n EmMonUAvon Tov
Quotyyiov kat Tng NMévag dev Taipialovv;

MHN XPHZIMOINOIHZETE tnyv lNéva edv n
TEPIEKTIKOTNTA TOU Duatyyiov Humatrope rou
avaypdperal otnv eTIKETA SeV Talpladel e Tov aplbuo
oto MmnpooTtivo lNepiBAnua tng lNevag.

EmukolvwvirjoTe e TO ylatpo, papuakorolo rj
VOOTIAEUTIKO TTIPOOWTTIKO, yia Forjfeia 1j edv MpéEmeL va
QVTIKATAOTIJOETE TNV TTEVA 0AG.

3. T npEnel va kavw gadv 1o StaAvua Humatrope dev
glvai diavy€g uetd tnv avaui&n;

BeBaiwOeite o1t avakivrioate araAd tnv leva navw-
kdtw 10 popes. MHN ANAKINEITAI. >tn ouvexela,
agriote TV €va akivntn yia TouAdxtotov tpia Aertd. Av
10 S1dAuua mapaugvel BoAS 1 Exel owuaridla, avakiviote
anaAd tnv neva navw-kdtw yia dAAeg 10 popeg. Agpriote
v lgva akivntn yla mevre akoun Aentd.

Av 10 bdidAuua mapaugvel BoA 1 meplexel owuatidla

uetd tnv avaocvotaon (avauién), MHN TO
XPHZIMOITOIHZETE. EmikolvwvioTe UE TO YlaTpo,
GapuUaKorToLo 1] VOonAgUTIKO TIpOowTTIKO Yla Borjbela.

4. Mari uvnidpxovv ¢puoaiidbeg agpa uéca ato
Quaiyyio;

MeTtd tnv avacuotaon (avduién) umopei va vridpxouvv
puoaliideg agpa ato puaiyylo.

Edv n lNeva puAdooetal pe tn BeAdva tormoBetnuevn,
umopei va oxnuatiotovv puoalideg evrog touv Quatyyiov.
MHN AITOOGHKEYETE tnyv lNéva ue tn BeAdva
TOTTOOETNE V.

AkoAouBrjote Tn Sladikaoia pubuiong Tou véou duaotyyiou
yla va aropakpUVETE TIG puoaAides agpa amd 1o
Quaiyylo.

Mia uikpn puoaldida agpa eival puaioroyikn. Aev 6a oag
BAdyet ovute Ba ennpedoet Tn 660N 0ag.

5.Matin Bida dev yetakiveital mpo¢ Ta £§w orav dev
undpxetl Puaiyyio tomoBeTnuevo otnv lgva;

H Bida urropei va unv petakivnOei mpog ta e§w otav
rueoete 10 ‘EpPoAo Xoprjynong, EKTOG Qv urtdpxel
Quoiyyio péoa otnyv léva. Auto TO XapAKTNPLOTIKO 0aG
EMTPETTEL VA TIIECETE EUKOAQ 1 Bida oTo Zwua tng [evag
orav avtikablotdre To duaoiyylo.

MOJAig TortoBetrioete 10 Quotyyio, n Bida Ba uetakivnbel
po¢ ta £&w ue To ndrnua tov EuBoAov Xopriynong.

6. Ti mpEmel va KAVwW g4V SV UITOPW VA TOTTOOETHOW

To Puoiyyto oto Zwua tng Mévag;

EA€yéte oT1 TO Quaoiyyio dev eival omacuEVo 1
XaAaopuévo.

lMpooekTikd evbuypauuiote To Quoiyylo e To Zwua NG
lévac kai BidwoTte uEXpL va aopalioel. Edv to duoiyyio
kat n Meva dev BLdWVoOUV ETIKOIVWVIHOTE UE TO YLATPO,
¢$apuaKorold 1 VOoNAEUTIKO MPOCWITIKO.

7. Marti givat 5uokolAo va méow 1o ‘EuBoio

Xoprjynong étav mpoomabw va xopnyHiow tn 5éon

HOU;

H BeAdva urmopel va eivat ppayugvn. lNMpoomabriote Eavd,
ToroPeTwvTag uia véa BeAdva.

Edv mgoete o ‘EuBoAo Xopriynong amdétoua rnpog ta
kdtw eivat mbavov va ivat o SUokoAo va ratnBei. Eivai
EUKOAOTEPO €dV migoete 10 EBoA0 Xopriynong apyd
P0G TA KATW.

Edv xpnowuonoimoete pia ueyaAutepns SIQUETPOU
BeAova, yia mapdderyua BeAdva 12,7 mm (0,33 mm
SldueTpog) Ba eival o eUukoAo va rgoete 10 Epfoio
Xoprjynong katad tn Sidpkela tng €veong. Pwtriote 1o
YLatpo, GapUaKoTIOld Ij VOONAEUTIKO MPOCWITIKO yla va
kaBoplioete mola didueTpPog BeAdvag eival katdAAnAn yia
£0dG.

To ‘EuBoAo Xopriynong umopei va eivat SUGKOAOTEPO va
natnBei edv oTo eowTePIKO TNG lMEvag Humatrope Exouv
ELOEABEL TOOOTNTEG TPOPIUWYV, TTOTWYV 1) AAAEG OUOIEG.

8.[ati o EmiAoyéag Adang dev undevideTal uetda In
xopnynon tn¢ 8éong;

Avuto umopei va ouuBei edv n moodtnra Humatrope

o710 puaiyylo dev emapkel yia oAdkAnpn tn §6on oag.
Eivat mbavo va pubuioete ueyaAvtepn 66on ano

TNV moodtnTa Humatrope mouv €xet amoueivel VIO

TOU ¢puaotyyiov. 3To TEAOG TNG EVEONG, 0 ApIBLOG OTO
lMapdBupo Adong 6a npemnet va eivat 0.00. Edv dev
eugaviotei 0 apiBuog 0.00, Tote auti eival n moooTnTa
Humatrope rrou AEN egvéoate. SuuBouAeuTeite TO yIaTpo,
GapuUaKorToLo 1 VoonAguTIKO TIPOCWTTIKO YA TO MW va
XElploTeiTe pta eAAirry 56on. Apaipgate 1 BeAdva kat
10 ddeto duaiyylo. lMa Tnv enduevn kabnueptvr 56on
oag ToroPetriote €va veo @uaiyylo onwe gaivetat
otnv Evétnra 2, Briua A kat cuvexiote ue tn dladikaocia
pubutong Tou véou duatyyiov (Evotnta 2).

9. Mari BA€nw Humatrope va Tp€xel and tn BeAdva
agovU Exw TEAEIWTEL TNV EVEDN;

¢ Eival puoiodoyiko va mapapueivel uia otayova otnv dkpn

10.

¢ BeAdvag uetd tnv oAokAripwon tng eveong. Eav

SelTe MEPIOOOTEPES Ao Uia OTAYOVES:

- Mropei va unv AdBare tnv nAnpn 56on cag. MHN
ENEZETE dAAn 6oon.

JupBovAeuteite To ylatpd, papuakorolo rj
VOOTIAEUTIKO TTPOoWTTIKO yla Borbela.

- [a va armoguyeTe KATL TETOLO, YIA TNV EMOUEVN 500N
0ag, MEOTE 0TABEPd Kal KPATHOTE MATNUEVO TO
‘EuBoAo Xopriynong Kat LETPHOTE apyd EWG TO MMEVTE
(BA€me Evotnta 3, Briua 3).

Nwg urmopw va BeBaiwOw ATt £xel 0OAOKANPwOEL N

7

gveon;
* H égveon gxet oAokAnpwbei dtav:

- Exete peTprioet apyd UEXPL TO TTEVTE EVW KPATATE
akoua natnuévo to ‘EupoAo Xopriynong kat mpotou
anouakpuveTe Tn BeAdva anod to Sépua oag.

KAl
- 0 aptBuoe 0.00 eival oo kEvTpo Tou lNapabupou Adong.

Av €xeTe omoleodnmoTe EpWTHOEIS 1) mMpoBARuara
OXETIKA UE TNV MEva oag¢ HumatroPen 12 mg,
anevBuvOeite otnv etaipeia PAPMAZEPB-Lilly
A.E.B.E. (BA. mapakdTtw) 1 EMIKOIVWVIJOTE UE TOV
YIaTpO 0ag yla OmolECSNTTIOTE SIEVKPIVIOEIG.

Avapéparte 6Aa ta [TAPAITONA A IATPOTEXNOAOTIKA
MPOIONTA 1 TIZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEX
ovunepiAaupavougvwv TQN MOANQN SOBAPQN
MEPIZTATIKQN, otnv etaipeia PAPMAZEPB-Lilly
A.E.B.E. (BA. mapakdtw).

lMapakaAeiote emiong va avagpepeTe OAeg TIZ
ANETIOYMHTEZ ENEPTEIEZ, cuumneptAauBavouevwy
TQN MIGANQN XOBAPQN [EPIZTATIKQN otov E6viko
Opyaviouo ®apudkwyv yia ‘EAAada, Meocoyeiwv 284,
GR- 15562, XoAapyog, A6rjva

TnA. +30 21 32040380/337, ®a&: +30 2106549585,
lototomog: http://www.eof.gr

Alavouéacg otnv EAAdéda:

D e,

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ UTRECHT
Nizozemsko / OAAavéia

Ta

OPAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
15° xAu. EBv. Odou ABnvwv-Aauiag,
SAPMAZEPB 14564 Kneiotd - THA: +30 210 6294 600

Dovozce / Eicaywyéag:
Lilly S.A. c E
Avenida Industria 30 0344

28108 Alcobendas, Madrid
Spanélsko / lortavia

Humatrope®, HumatroPen® kat H Block arroteAouv

EYKeEKpIUEVA eumopikd onjuata tng Eli Lilly and Company.

H niéva HumatroPen® 12 mg nAnpoi Ti¢ Tpéxouoeg
arntairrjoelg tou ISO 11608-1 avagopikd e
AeIToUpyIKOTNTA KAl TNV akpifeta 560n¢ Kat
Xxpnotuornoieitat uovo e duoiyyia Humatrope® 12 mg.

Copyright © 2008, 2020 Eli Lilly and Company. Me emgpuAaén
mavtog SIKAIWUATOG.

Mn evapuoviougvo Mwoodpt SuuBoAwv’

[+1] lotooeAiba mAnpogopiwv yia acbeveic
(=
MD ||/atporexvoroyiké mpoidv2

@II‘) la évav acBevrj — yia moAAamAEg xprioeig?

1 To Mwaoodpt eptAauBAvel un- evapuoviouéva ocuupoAa ta
oroia xPnoyomnoloUVTal 0TNV EMIOTAVOT).

2 5YuBoAo To 0moio XPNOIUOTIOLEITAL OTO KOUTI.

Huepounvia avabewpnong: AnipiAiog 2020
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