KULLANMA TALIMATI
Norditropin® NordiFlex® 15 mg/1.5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir
kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Somatropin 15 mg/1.5 mL
1 mL ¢ozelti, 10 mg somatropin igerir. 1 mg somatropin, 3 IU (Internasyonel Unite)
somatropine esdegerdir.

Somatropin, rekombinant DNA teknolojisi ile Eschericia coli kullanilarak tiretilmistir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, histidin, poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Norditropin® NordiFlex® nedir ve ne icin kullanilir?

2. Norditropin® NordiFlex®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Norditropin® NordiFlex® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. Norditropin® NordiFlex®’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. Norditropin® NordiFlex® nedir ve ne icin kullanilir?

Norditropin® NordiFlex®, ¢ok dozlu tek kullanimlik 1.5 mL’lik kullanima hazir kalem iginde
yer alan berrak ve renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

Norditropin® NordiFlex®, “biiyiime hormonu ve analoglar1 — somatropin ve somatropin
agonistleri” adi1 verilen grupta yer alan, viicutta dogal olarak iiretilen biiylime hormonuna
esdeger olan somatropin adi verilen biyosentetik bir insan biiyiime hormonu icermektedir.
Cocuklar biiylimelerine yardimci olmasi amaciyla, yetigkinler de genel saglik durumlari i¢in
biiylime hormonuna ihtiyag duyarlar.
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Norditropin® NordiFlex®, ¢ocuklarda, asagidaki durumlarda, biiyiime geriliginin tedavisinde
kullanilir:

e Biiylime hormonu iiretimi yoksa veya ¢ok diisiikse (biiylime hormonu eksikligi)

e Turner sendromu (biiylimeyi etkileyebilen genetik bir sorun) varsa

e Bobrek islevleri azalmis ise

e Kisa boylu iseler ve gebelik yasina gore kiigiik (SGA) dogmuslarsa

e Noonan sendromu (biiylimeyi etkileyebilen genetik bir sorun) varsa

Norditropin® NordiFlex®, yetiskinlerde, azalmis biiyiime hormonunu yerine koymak icin
kullanilir:

Norditropin® NordiFlex®, yetiskinlerde, biiyiime hormonu iiretimi g¢ocukluktan itibaren
diisiikse veya yetiskinlikte bliylime hormonunu iireten bezi etkileyen bir timor, bir tiimdriin
tedavisi yiiziinden veya bir hastaliktan dolay1 biiyiime hormonu iiretimi yoksa, biiylime
hormonunu yerine koymak amaciyla kullanilir. Eger g¢ocukluk doneminizde, biiyiime
hormonu eksikligi i¢in tedavi gordiiyseniz, gelisiminiz tamamlandiktan sonra yeniden test
edilmelisiniz. Eger biiyiime hormonu eksikligi kanitlanirsa, tedaviye devam etmeniz gerekir.

2. Norditropin® NordiFlex®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Norditropin® NordiFlex®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Somatropine, fenole ya da bu ilacin bilesiminde bulunan diger maddelere karsi
alerjiniz varsa (bakiniz. Yardimct maddeler)

e Bobrek nakli gecirmisseniz

e Aktif bir tiimériiniiz (kanser) varsa. Norditropin® NordiFlex® tedavisine baslamadan
once tiimorler aktif olmamalidir ve tlimore karst uygulanan tedaviniz sonlanmis
olmalidir.

e Acik kalp ameliyati, karin ameliyati, ¢oklu kaza yaralanmasi veya ani solunum
yetmezligi gibi birdenbire ortaya ¢ikan kritik bir hastaliginiz varsa.

e Gelisiminiz durduysa (kapali epifiz) ve biiyiime hormonu eksikliginiz yoksa.

Norditropin® NordiFlex®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Norditropin® NordiFlex® kullanmadan &nce doktorunuzla veya eczacimzla goriisiiniiz.

Eger,
e Diyabetiniz varsa

Daha 6nce kanser gecirdiyseniz veya baska tipte bir timdriiniiz olduysa

Tekrarlayan bas agrilariniz, gérme sorunlariniz, bulantiniz veya kusmaniz oluyorsa

Tiroid islevleriniz bozuksa

Hizli biiyiime sirasinda g¢ocuklarda omurgada yana dogru egrilik artisi (skolyoz)

olabilir. Norditropin® NordiFlex® tedavisi boyunca, doktorunuz sizi (veya

cocugunuzu) skolyoz bulgulari agisindan kontrol edecektir.

e Yiiriirken topalliyorsaniz veya biiyiime hormonu tedavisi sirasinda topallamaya
baslarsaniz, bu durumu doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir.

e 00 yasin iizerindeyseniz veya bir yetiskin olarak 5 yildan daha uzun siiredir
somatropin tedavisi almigsaniz; bu konulardaki deneyim sinirhdir.

e Bir bobrek hastaliginiz varsa, bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

e Glukokortikoidlerle replasman tedavisi goriiyorsaniz, glukokortikoid dozunuzun
ayarlanmasi gerekebileceginden, diizenli sekilde doktorunuza danigmalisiniz.
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e Norditropin® NordiFlex® karmm ve sirtta siddetli agriya neden olan pankreas
inflamasyonuna (iltihap, yangi) sebep olabilir. Norditropin® NordiFlex® kullandiktan
sonra siz veya ¢ocugunuzda karin agrist olusursa doktorunuzla iletisime geginiz.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan iiriintin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmismiz. Ciinkii Norditropin® NordiFlex® kullanim1 sizin igin uygun
olmayabilir.

Norditropin® NordiFlex®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Norditropin® NordiFlex® dgiinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Dogum kontrolii (kontrasepsiyon) kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda
somatropin igeren Uriinler tavsiye edilmemektedir.

Norditropin® NordiFlex® kullanirken hamile kalirsaniz tedaviyi sonlandirimz ve doktorunuza
bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz Norditropin® NordiFlex® kullanmaymiz. Ciinkii somatropin anne siitiine
gecebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Norditropin®  NordiFlex®, ara¢ ve makineleri giivenli kullanma yeteneginizi
etkilememektedir.

Norditropin® NordiFlex®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Norditropin®her “1.5 mL”de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar1 kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktor veya eczacimiz ile konusunuz. Ozellikle de asagidaki ilaclardan herhangi birini
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aliyorsaniz veya kisa siire Once aldiysamiz doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuzun
Norditropin NordiFlex dozunu veya diger ilaglarin dozunu ayarlamasi gerekebilir:

e Kortizon gibi inflamasyon (iltihap, yangi) tedavisinde kullanilan ilaglar
(glukokortikoidler) — Norditropin® NordiFlex® ile glukokortikoidleri ayni1 anda
kullanirsaniz yetiskinlikteki boyunuz etkilenebilir.

e Siklosporin (immiinosupresif: bagisiklik sistemi baskilayici)) — Dozunuzun
ayarlanmasi gerekebilir.

e Insiilin — Dozunuzun ayarlanmas1 gerekebilir.

e Tiroid hormonu - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

e Gonadotropin (yumurtalik uyarict hormon) - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

e Nobeti 6nleyen ilaglar (antikonviilzanlar) - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

e Oral yolla alinan 6strojen veya diger cinsiyet hormonlari.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Norditropin® NordiFlex® nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Tavsiye edilen doz

Cocuklar i¢in doz, viicut agirhig: ve viicut yiizey alanma baghdir. ileriki yaslarda doz; boy,
agirlik, cinsiyet ve biiyiime hormonu duyarliligina baglidir ve dogru doz bulunana kadar doz
ayarlamasi yapilacaktir.

e Biiyiime hormonu iiretimi diigiik olan veya biiyime hormonu bulunmayan c¢ocuklar:
Olagan doz, 0.025 ila 0.035 mg/kg viicut agirligi/giin veya 0.7 ila 1.0 mg/m? viicut
ylizey alani/giin’djir.

e Turner sendromu olan ¢ocuklar: Olagan doz, 0.045 ila 0.067 mg/kg viicut agirligi/giin
veya 1.3 ila 2.0 mg/m? viicut yiizey alani/giin’diir.

e Bobrek hastaligi olan ¢ocuklar: Olagan doz, 0.050 mg/kg viicut agirhgi/giin veya 1.4
mg/m? viicut yiizey alani/giin’ diir.

e Gebelik yasima gore kiiciik dogmus olan ¢ocuklar (SGA): Olagan doz, 0.47 mg/kg
viicut agirligi/hafta’dir (0.067 mg/kg viicut agirhigi/giin’e kadar). (Gebelik yasina gore
kiiciik dogmus olan cocuklar (SGA) ile yapilmis klinik calismalarda tipik olarak
0.033 ve 0.067 mg/kg viicut agirligi/giin dozlar1 kullanilmaigtir.)

e Noonan sendromu olan c¢ocuklar: Olagan doz, 0.066 mg/kg viicut agirligi/giin’diir,
ancak doktorunuz 0.033 mg/kg viicut agirligi/ giin dozunun yeterli olacagina karar
verebilir.

e Biiylime hormonu iiretimi diisiik olan veya biiyiime hormonu bulunmayan yetiskinler:
Eger biiyiime hormonu eksikliginiz gelisimin tamamlanmasindan sonra da devam
ederse, tedaviye devam edilmelidir. Olagan baslangi¢ dozu 0.2 ila 0.5 mg/giindiir.
Dogru dozu bulana dek doz ayarlanacaktir. Eger biiyiime hormonu eksikliginiz
yetiskinlik doneminde baslarsa, olagan baslangi¢ dozu, 0.1 ila 0.3 mg/giin’diir. Dogru
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dozu bulana dek doktorunuz her ay dozunuzu yiikseltecektir. Olagan maksimum doz
1.0 mg/giin’diir.

Uygulama yolu ve metodu:
Norditropin® NordiFlex®, cilt altina enjekte edilir.

Norditropin® NordiFlex® ne zaman kullanilmalidir?
¢ Giinliik dozunuzu her aksam yatmadan hemen &nce cilt altina enjekte ediniz.

Norditropin® NordiFlex® nasil kullanilmalidir?

e Norditropin® NordiFlex® biiyiime hormonu ¢dzeltisi, ¢ok dozlu tek kullanimlik 1.5
mL kullanima hazir kalem i¢inde bulunmaktadir.

e NordiFlex® kalemin nasil kullamlacagi hakkindaki tiim talimatlar arka sayfalarda
verilmektedir. Talimatlarin piif noktalar1 asagidaki gibidir:

e Kullanmadan 6nce ¢ozeltiyi bir veya iki kez ters ¢evirerek kontrol ediniz.

e (Cozelti, bulanik ve rengi degismis ise kalemi kullanmayniz.

e Norditropin® NordiFlex® 8 mm uzunluga kadar NovoFine® veya NovoTwist® tek
kullanimlik igneler ile kullanilmak iizere tasarlanmstir.

e Her enjeksiyon i¢in daima yeni bir igne kullaniniz.

e Cildinize zarar vermemek i¢in enjeksiyon yaptiginiz bolgeyi degistirerek uygulayiniz.

e Dogru dozu elde etmek ve hava enjekte etmemek icin, yeni Norditropin® NordiFlex®
kaleminden ilk enjeksiyondan once biliylime hormonu akigini (kalemi “ilk calistirma”
olarak isimlendirilen) kontrol ediniz.

e Norditropin® NordiFlex® kaleminizi baska kisilerle paylasmayiniz.

Tedaviye devam etmeniz gereken siire
e Turner sendromu, Noonan sendromu veya bobrek hastaligindan kaynaklanan biiyiime
geriligi i¢in Norditropin® NordiFlex® kullanan veya gebelik yasma gore kiigiik
dogmus (SGA) cocuklarda: Doktorunuz, Norditropin® NordiFlex®’i biiyiimeniz
durana dek kullanmanizi tavsiye edecektir.
e Biiyiime hormonu eksikligi olan ¢ocuk ve adolesanlar: Doktorunuz, Norditropin®
NordiFlex®’i yetiskinlige kadar kullanmaniz1 tavsiye edecektir.

Doktorunuza danismadan Norditropin® NordiFlex® tedavisini kesmeyiniz.
Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanimi:
60 yasin lizerindeki kisilerde kullanimina iliskin deneyim sinirhdir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek nakli gecirdiyseniz, somatropin kullanmamalisiniz. Bir bobrek hastaliginiz varsa,

bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.
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Eger Norditropin® NordiFlex®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Norditropin® NordiFlex® kullandiysaniz:

Norditropin® NordiFlex®'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Uzun siireli asir1 doz alinmasi, anormal biiyiimeye ve yiiz 6zelliklerinin kabalagmasina neden
olur.

Norditropin® NordiFlex®’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, bir sonraki dozu her zamanki gibi normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Norditropin® NordiFlex® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan Norditropin® NordiFlex® tedavisini sonlandirmayiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, Norditropin® NordiFlex® 'i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Cocuklar ve yetiskinlerde goriilen etkiler (sikligi bilinmeyen):

e Dokiintli; hiriltili solunum; g6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sismesi;
tamamiyla giligten, kuvvetten kesilme. Bu belirtilerin herhangi biri bir alerjik
reaksiyon belirtisi olabilir.

e Bas agrisi, gérme sorunlari, bulanti ve kusma. Bunlar beyin igindeki basincin
yiikselmesinin belirtileri olabilir.

e Serum tiroksin seviyeleri diisebilir.

e Hiperglisemi (yiikselmis kan sekeri seviyeleri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Doktorunuz tedaviye devam edebileceginizi soyleyinceye dek Norditropin® NordiFlex®
kullanimini durdurunuz.

Norditropin® tedavisi sirasinda nadiren somatropine karsi antikorlarm (viicudun uygulanan
maddeye tepki gostermesi) olustugu gézlenmistir.

Karaciger enzimlerinin (karaciger fonksiyonlarini belirleyen ve laboratuvar testleriyle dl¢iilen
enzimlerden aspartat aminotransferaz (AST) ve alanin aminotransferaz (ALT)) seviyelerinde
yiikselme bildirilmistir.

Somatropinin sorumlu oldugunu gosteren higbir kanit bulunmamasina karsin, somatropin
(Norditropin® NordiFlex® i¢indeki etkin madde) ile tedavi edilen hastalarda 16semi ve beyin
tiimorlerinin tekrarlamasi vakalari bildirilmistir.

Eger bu hastaliklardan herhangi birini gegiriyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Cocuklardaki ek yan etkiler:

Yaygin olmayan :
e Bas agrisi
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, kagint1 veya agri
¢ Meme biiylimesi (jinekomasti).

Seyrek :
e Dokiinti
e Kas ve eklem agrist
e Sivi tutulumundan dolayi ellerin ve ayaklarin sismesi.

Nadir durumlarda, Norditropin® NordiFlex® kullanan ¢ocuklarda kal¢a ve diz agris1 veya
topallama gériilmiistiir. Bu semptomlar Norditropin® NordiFlex®’ten kaynaklanmayabilir ve
uyluk kemiginin en tepesini etkileyen bir hastaliktan (Legg-Calvé hastaligi) dolay1 veya
kemik ucunun kikirdaktan kaymis olmasindan (uyluk epifiz basimin kaymasi) dolayi
olusabilmektedirler.

Klinik ¢alismalarda, Turner sendromu olan ¢ocuklarda, boyla Karsilastirildiginda, el ve
ayaklarin biiyiimesinin arttig1 birka¢ vaka bildirilmistir.

Turner sendromu olan cocuklarda vyiiriitiilen bir klinik ¢alisma, Norditropin®’in yiiksek
dozlarmin kulak enfeksiyonlar1 riskini muhtemelen artirdigini gostermistir.

Eger bu yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu talimatta listelenmeyen yan etkilerden birini
fark ederseniz, liitfen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz, doz azaltilmasi gerekebilir.

Yetiskinlerdeki ek yan etkiler:

Cok yaygin:
e Sivi tutulumundan dolayi ellerin ve ayaklarin sismesi.

Yaygin:
e Basagnisi
e Ciltte karincalanma (formikasyon) hissi ve 6zellikle parmaklarda uyusma veya agri
e Eklem agris1 ve sertligi; kas agrist.
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Yaygin olmayan:
e Tip 2 diyabet
Karpal tiinel sendromu: parmaklarda ve ellerde karincalanma ve agri
Enjeksiyon bolgesinde kasinti (siddetli olabilir) ve agri
Kas sertligi
Meme biiylimesi (jinekomasti).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. Norditropin® NordiFlex®’in saklanmasi

Norditropin® NordiFlex®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o aymn son giiniinii gosterir.

Kullanilmamis Norditropin® NordiFlex® kalemlerini buzdolabinda (2°C - 8°C), isiktan
korumak amaciyla dis karton ambalaji1 igerisinde muhafaza ediniz. Dondurmayiniz veya asiri
1stya maruz birakmayiz. Herhangi bir sogutma elemaninin yakininda saklamayiniz.

Norditropin® NordiFlex® 15 mg/1.5 mL’yi kullanirken:
e 4 haftaya kadar buzdolabinda (2°C - 8°C), ya da
e 3 haftaya kadar oda sicakliginda (25°C’nin altinda) saklayabilirsiniz.

Donmus ya da asir1 sicakliklara maruz kalmis ise Norditropin® NordiFlex® kalemlerini
kullanmaya devam etmeyiniz.

Igindeki c¢ozelti, bulanmk veya rengi degismis ise, Norditropin® NordiFlex® kalemleri
kullanmay1niz.

Norditropin® NordiFlex®’i daima igne takili olmadan saklayiniz.

Kullanmadigimizda Norditropin® NordiFlex® kalem iizerindeki kapag1 daima tamamen kapal1
tutunuz.

Her enjeksiyon i¢in daima yeni bir igne kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle, DK-4400
Kalundborg, Danimarka

Bu kullanma talimati ..I...l... tarihinde onaylanmistir.

Norditropin® NordiFlex®
15 mg/1.5 mL

Norditropin® NordiFlex® kalemi i¢in kullanim kilavuzu

Norditropin® NordiFlex®i kullanmadan 6nce bu kilavuzu liitfen dikkatlice okuyunuz.

Norditropin® NordiFlex® 15 mg/1.5 mL, insan biiyiime hormonu ¢dzeltisi ¢ok dozlu
kullanima hazir enjeksiyon kalemidir.

Doz segiciyi kullanarak, 0.075 mg'lik doz adimlariyla, 0.075 ila 4.50 mg araliginda
herhangi bir doz segebilirsiniz. Sizin i¢in dogru doza doktorunuz karar verecektir.
Norditropin® NordiFlex®, 8 mm uzunluga kadar NovoFine® veya NovoTwist® tek
kullanimlik igne uglartyla kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

Norditropin® NordiFlex®'in ihtiyaciniz olan biiyiime hormonu dozunu igerdiginden
emin olmak igin, kalemin adini, dozunu ve renkli etiketini kontrol ederek baslayiniz.
Kalemi ancak kartusun igindeki biiylime hormonu ¢o6zeltisi berrak ve renksizse
kullaniniz.

Her enjeksiyonda yeni bir igne ucu kullaniniz.

Her yeni kalemde ilk enjeksiyondan once akisi kontrol ediniz - bkz. 3. adim. Akist
kontrol ediniz.

Kaleminizi veya igne uglarinizi bagkalariyla asla paylasmayiniz. Bunu yapmak capraz
enfeksiyona yol acgabilir.

Kaleminizi ve igne uglarinizi daima ¢ocuklarin gdéremeyecegi ve ulasamayacagi
yerlerde saklayimiz.

Hasta bakicilar, igne batmasi ve capraz enfeksiyon riskini azaltmak icin, kullanilmis
igne uglarimi ellerken ¢ok dikkatli olmahdir.
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igne ucu (6rnek)
Kalem
kapagi ~ |
— Dis igne ucu
kapag1
—I¢ igne ucu
kapagi
[ﬁ] Igne ucu
Kartus g Kagit bant
| Kalan 6lgek
penceresi
Kalan 6l¢ek
4
Doz gosterge
penceresi
Doz segici _
Itme digmesi
1. Kalemi kontrol ediniz A

« Norditropin® NordiFlex® kaleminizin ihtiyaciniz =
olan biiyiime hormonu dozunu icerdiginden
emin olmak i¢in kalemin adim, dozunu ve renkli
etiketini kontrol ediniz.

» Kalemin kapagini ¢ikarmiz [A].

« Kalemi bir iki kez bas asagi g¢evirerek kartusun
icindeki ¢ozeltinin  berrak ve renksiz olup
olmadigini kontrol ediniz.

« Kartusun ig¢indeki ¢ozelti bulanik veya rengi
degismis ise kalemi kullanmayiniz.

2. igne ucunu takimz

* Her enjeksiyonda yeni bir igne ucu kullanimz.
Boylece kontaminasyon, enfeksiyon, c¢ozelti
sizintisi, igne tikanmasi veya yanlis doz uygulama
riskini azaltacaksimiz. Igneyi asla biikmeyiniz veya
hasar vermeyiniz.

« Ignenin kagit bantim ¢ikarmiz.

« Igne ucunu déndiirerek dogrudan kaleme takiniz
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[B]. ignenin sikica baglandigindan emin olunuz.

Igne ucunun iki igne kapagi bulunmaktadir. Bunlarin
ikisini de ¢ikarmaniz gerekmektedir:

* Dis igne ucu kapagini ¢ikariniz ve enjeksiyondan
sonra igneyi kalemden dogru sekilde ¢ikarmak igin
bu kapagi saklayiniz.

« I¢ igne ucu kapagm ortadaki ucundan cekerek
c¢ikariiz ve bu kapagi atiniz.

3. Akias1 kontrol ediniz

* Dogru dozu aldigimizdan ve hava enjekte
etmediginizden emin olmak igin, her yeni kalemde
ilk enjeksiyondan once akis1 kontrol etmeniz
gerekmektedir:

0.075 mg dozunu sec¢iniz [C]. Bu doz, kalemin
dibindeki doz se¢icide 0.0'dan bir "tik" sonradir.

» Kalemi igne ucu yukar bakacak sekilde tutunuz ve
hava kabarcig1 varsa bunlarin yukari ¢ikmasi igin
kalemin tepesine birkag kez hafif¢e vurunuz [D].

» Kalemi igne ucu yukar1 bakacak sekilde tutarken,
kalemin dibindeki itme diigmesine tamamen igeri
girecek sekilde basiniz [E]. Igne ucundan bir damla
¢ozelti ¢cikacaktir.

 Damla ¢ikmazsa, ¢ikana kadar C adimindan E
adimmna kadar 6 kez tekrar ediniz. Hala damla
cikmazsa, igneyi degistiriniz ve C'den E'ye kadar
adimlar1 bir kez daha tekrarlayiniz.

* Damla ¢cikmazsa kalemi kullanmaymmz. Yeni bir
kalem kullaniniz.

» Her yeni kalemde daima ilk enjeksiyondan o6nce
akis1 kontrol ediniz. Kaleminiz yere diistiiyse veya
sert bir yiizeye carptiysa ya da bagka bir sorun
oldugunu disiiniiyorsaniz akis1 tekrar kontrol
ediniz.

4. Dozunuzu se¢iniz

* Doz secicinin 0.0'da olup olmadigini kontrol ediniz.
Doktorunuzun size regete ettigi sayida mg doz
seciniz [F].

* Doz segici iki yonde dondiirtilerek artirilabilir veya
azaltilabilir. Doz seg¢iciyi geriye dogru dondiiriirken
itme diigmesine basmamaya dikkat ediniz;
diigmeye basarsaniz ¢ozelti ¢ikacaktir. Kalemde
kalan mg dozdan daha yiiksek bir doz segmeniz
miimkiin degildir.
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5. Dozu enjekte ediniz

» Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gosterilen
enjeksiyon yontemini kullaniniz.

» Derinize zarar vermemek i¢in, enjeksiyonu farkl
bolgelere uygulayiniz.

« Igne ucunu derinize sokunuz. Itme diigmesine
tamamen iceri girecek sekilde basarak dozu
uygulayiniz.  Digmeye  yalnizca  enjeksiyon
yaparken basmaya dikkat ediniz [G].

« En az 6 saniye boyunca itme diigmesine basili
tutunuz ve igneyi deriden ¢cikarmayimiz. Boylece
tiim dozun uygulandigindan emin olacaksiniz.

6. igneyi ¢ikarimiz

 lIgneye dokunmadan, dis igne ucu kapagmi | “
dikkatlice igneye geri takimz. igneyi dondiirerek || 1)%4} _
¢ikarimiz  ve doktorunuz veya hemgirenizin ||
talimatina gore dikkatlice atiniz [H].

I¢ igne ucu kapagim igneden cikardiktan sonra
asla geri takmaymmiz. igneyi yanlislikla kendinize
batirabilirsiniz.

* Her kullanimdan sonra kalemin kapagmi geri
takiniz.

* Her enjeksiyondan sonra igne ucunu c¢ikarip
atimiz ve kalemi igne takilh olmadan saklaymiz.
Boylece kontaminasyon, enfeksiyon, c¢ozelti
sizintisi, igne tikanmasi veya yanlis doz uygulama
riskini azaltacaksiniz.

+ Kalem bosaldiginda, ignesiz olarak, doktorunuz,
hemsireniz veya yerel yetkililerin tavsiye ettigi
sekilde atiniz.

« Hasta bakicilar, igne batmasi ve c¢apraz
enfeksiyon riskini azaltmak icin, kullanilmis
igne uclarim ellerken cok dikkatli olmahdir.

7. Kaleminizin bakimi
« Norditropin® NordiFlex® kaleminiz dikkatli kullanilmalidir.
akis1 kontrol ediniz.
+ Kaleminizi yeniden doldurmaya kalkismayiniz. Kalem dolu ve kullanima hazirdir.
+ Kaleminizi tamir etmeye ya da parcalarina ayirmaya kalkismayiniz.

koruyunuz.

beze dokiilmiis yumusak bir deterjanla temizleyiniz.

« Kalemi diisiirmeyiniz veya sert yiizeylere ¢carpmayiniz. Diisiiriirseniz veya kaleminizde
bir sorun oldugunu diisiiniiyorsaniz, daima yeni bir igne takiniz ve enjeksiyondan 6nce

« Kaleminizi tozdan, kirden, donmaktan ve dogrudan giines 1s1¢inda kalmaktan

+ Kaleminizi yikamaymiz, suya daldirmaymniz ya da yaglamaymiz. Gerekirse nemli bir
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buzluk saklamayniz.

“Norditropin® NordiFlex® ‘in Saklanmas1” bdliimiine bakiniz.

« Kaleminizi dondurmayiniz veya herhangi bir sogutma elemaninin yakininda ,6rnegin ,

« Kaleminizin nasil saklanacagi hakkinda bilgilendirme i¢in, arka sayfadaki Bolim 5
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