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HumaPen SAVVIO® )
INSULIN-INJEKTIONSGERAT
BEDIENUNGSANLEITUNG

§

BestimmungsgeméBe Verwendung: HumaPen SAVVIO® ist ein wiederverwendbarer Insulinpen, der fiir die Selbstinjektion von Insulin 3 ml
Patronen der Firma Lilly mit Einweg-Pennadeln bestimmt ist (die Nadeln werden separat verkauft).

Vorgesehene Anwender: Die vorgesehenen Anwender von HumaPen Savvio sind diejenigen, denen 3 ml Insulinpatronen der Firma Lilly
verschrieben wurden, wie Erwachsene, Jugendliche und Kinder, die zur Selbstinjektion fahig sind, oder erwachsene Pflegepersonen, die
anderen Insulin verabreichen.

Gegenanzeigen: Fir den Humapen Savvio sind keine Gegenanzeigen bekannt.

HumaPen SAVVIO® ist ein einfach zu bedienendes Insulin-Injektionsgerét. Sie kénnen sich selbst mehrere Dosen aus einer 3 ml
Insulinpatrone (100 Einheiten/ml) der Firma Lilly verabreichen. Sie kénnen damit 1 bis 60 Insulineinheiten bei jeder Verabreichung injizieren.
Dabei konnen Sie die Insulindosis in 1er-Schritten einstellen. Falls Sie die falsche Dosis einstellen, kdnnen Sie die Dosis ohne Insulinverlust

ACHTEN SIE DARAUF, DASS ALLE BESTANDTEILE DES PENS VORHANDEN SIND.

Waschen Sie sich die Hande vor jeder Injektion

PEN NADEL (separat erhéltlich) BESTANDTEILE DES HUMAPEN SAVVIO

) Lilly 3 ml Dosierknopf
AuBere Insulinpatrone Patronen- Dosier-
Nadelschutzkappe Nﬁ“dm Patronen?alter (separat erhaltiich)  kolben fenster
il (RN & gﬁ |
Innere Schutzpapier Schutzkappe Gummidichtung Kolben- Pen  Injektionsknopf
Nadelschutzkappe stange  korper

Uberpriifen Sie die Insulinpatrone auf:
e den Insulintyp e das Verfalldatum

* das Aussehen ¢ Risse oder Beschédigung

1. EINLEGEN DER INSULINPATRONE

Ziehen Sie die Schutzkappe ab und legen
Sie sie beiseite.

Legen Sie die 3 ml Insulinpatrone der Firma
Lilly mit dem schmaleren Ende voran in den
Patronenhalter ein.

Fihren Sie den Patronenhalter und den
Penkdrper gerade zusammen.
Driicken Sie den Patronenhalter in den

korrigieren.

-
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Penkérper hinein, bis Sie ein Klicken
bemerken und beides fest verbunden ist.
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Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal, oder Ihre értliche Lilly-Filiale (letzte Seite).
Sie kénnen auch gerne unsere Internetseiten besuchen: www.lilly-pharma.de fiir Deutschland, www.lilly.at fir Osterreich, oder www.lilly.be fiir
Belgien und Luxemburg.

Driicken Sie den Patronenhalter gegen den | Wenn die Kolbenstange heraussteht, N
Bitte lesen Sie vor Gebrauch des HumaPen SAVVIO die gesamte Bedienungsanleitung vollsténdig durch und befolgen Penkdrper und drehen Sie beide Teile driicken Sie diese mit Hilfe des
Sie diese genau. Fehler in der Handhabung des Pens kénnen zur Verabreichung einer falschen Insulindosis fiihren. auseinander. Patronenkolbens zurlick. a@ \}
Sie diirfen Ihren Pen nicht mit anderen Personen gemeinsam benutzen, auch dann nicht, wenn die Nadel gewechselt =
L > ‘ , Wischen Sie die Gummidichtung am Ende der

wurde. Verwenden Sie die Nadeln immer nur einmal und benutzen Sie auch die Nadel nicht gemeinsam mit anderen
Personen. Sie konnten hierdurch Infektionen bekommen oder diese an andere weitergeben.

Sollten Teile Inres HumaPen SAVVIO kaputt oder beschédigt sein, BENUTZEN SIE IHN NICHT. Wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt, Apotheker oder lhre Diabetesberatung oder an lhre értliche Lilly-Filiale (Kontaktdaten siehe letzte Seite).

Der HumaPen SAVVIO wird fiir Blinde oder Sehbehinderte ohne die Hilfe einer normalsichtigen, im Gebrauch des Pens
geschulten Person nicht empfohlen.

NUR FUR INSULIN-SUSPENSIONEN
(milchiges Aussehen)

Patrone mit einem Alkoholtupfer ab.

2.AUFSETZEN DER NADEL

AN

Halten Sie fiir den Fall eines Verlustes oder einer Beschadigung Ihres Pens stets ein Ersatz-Insulin-Medizininjektionsgert Befolaen Sie diese Entfernen Sie das Schutzpapier und werfen | Ziehen Sie die &uBere Nadelschutzkappe ab
bereit. Anwe?sungen vor jeder Sie es weg. und bewahren Sie diese fiir das Entfernen der
Injektion. Schrauben Sie die Nadel gerade auf den Nadel nach der Injektion auf.
o _ : _ N _ . , Den Pen 10-mal sanft und werfen Sie sie weg.
 |hr Arzt hat Ihnen das fiir Sie am besten geeignete Insulin verschrieben. Jede Anderung lhres Insulins darf nur unter arztlicher Aufsicht rollen
erfolgen. und dann ‘
- - - - 10-mal kippen.
*  HumaPen SAVVIO darf nur mit 3 ml Insulinpatronen der Firma Lilly verwendet werden. : S ——
e . Das Insulin soll ﬂ)
é * Verwenden Sie keine Insulinpatronen von anderen Marken. gleichmaBig I
. Uberlpri]fen Sie vor jfeder Ir)jektion gen Text des Etiketts der Patrone, und seien Sie sicher, dass der Pen die richtige 3 ml gemischt
‘ Insulinpatrone (‘jer Elrma Lilly enthalt. . . aussehen. aubewahren  wegwerfen
* Die Farbe des Pens ist nicht dazu geeignet, den Insulintyp zu bestimmen.

EINLEGEN DER INSULINPATRONE

* Lesen und befolgen Sie bitte die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) Ihrer 3 ml Insulinpatrone der Firma Lilly.

* Kontrollieren Sie die Insulinpatrone auf Risse oder Beschadigungen und kontrollieren Sie das Verfalldatum, bevor Sie die Insulinpatrone
in den Pen einlegen.

*  Kontrollieren Sie vor jeder Injektion den Insulintyp, der auf dem Etikett der Patrone aufgedruckt ist, und das Aussehen des Insulins.

AUFSETZEN DER NADEL

*  Fir den HumaPen SAVVIO eignen sich Pen-Nadeln der Firma Becton Dickinson und Company.

* Verwenden Sie firr jede Injektion eine neue Nadel, um die Sterilitét sicherzustellen, einem Austreten von Insulin sowie der Bildung von
Luftblasen und einer méglichen Verstopfung der Nadel vorzubeugen.

* Die Anleitungen zur Handhabung der Nadeln sollen keine von Ihrem Arzt, Apotheker oder Ihrer Diabetesberatung bzw. lhrer Klinik
gegebenen Anweisungen ersetzen.

e Zur Vermeidung von unbeabsichtigten Verletzungen durch die Nadel, diirfen NUR sie selbst die Nadel verwenden. Die Injektion durch eine
andere Person darf nur erfolgen, wenn diese in der Bedienung des Pens geschult wurde und die Anweisungen fiir die Verwendung und
Entsorgung der Nadeln beachtet.

3.ENTLUFTEN SIE DEN PEN VOR JEDER INJEKTION

Wenn Sie eine neue Patrone eingesetzt haben, kénnen mehrere Entliiftungsversuche notwendig sein bis Sie
Insulin an der Nadelspitze sehen.

Driicken Sie den Injektionsknopf. Uberpriifen Sie,
dass das Insulin an der Nadelspitze zu sehen ist.
Wenn kein Insulin zu sehen ist, wiederholen Sie den
Entliftungsvorgang.

Halten Sie den Pen mit der
Nadel nach oben.

Klopfen Sie leicht seitlich an die
Patrone, damit sich eventuell
vorhandene Luftblasen im
oberen Bereich sammeln.

A Wenn nach mehreren Versuchen kein Insulin aus
der Pennadel flieBt, kann diese verstopft sein. Setzen

Sie eine neue Nadel auf und wiederholen Sie die Schritte
zur Entliiftung.

Stellen Sie 2 Einheiten ein.

Wenn Sie nicht entliiften, kann es sein,
dass Sie eine falsche Insulindosis erhalten.

* Entluften Sie den Pen vor jeder Injektion. Der Pen muss vor jeder Injektion entliiftet werden bis Sie Insulin an der Nadelspitze sehen,
um sicherzustellen, dass der Pen betriebsbereit ist.
¢ Wenn Sie nicht entliften, kann das zu einer falschen Insulindosis flihren.

e Esist nicht méglich, am HumaPen SAVVIO eine Dosis einzustellen, die gréBer ist, als die in der Patrone noch verfiigbare Menge an
Insulineinheiten.
*  Driicken Sie den Injektionsknopf nicht, wahrend Sie lhre Insulindosis einstellen.

* Versuchen Sie nicht, das Insulin durch Drehen des Dosierknopfes zu injizieren. Ihre Insulindosis kann NICHT durch Drehen des
A Dosierknopfes injiziert werden. Zur Verabreichung der Dosis miissen Sie den Injektionsknopf gerade HERUNTERDRUCKEN.
* Sie kénnten an der Nadelspitze einen Insulintropfen sehen. Dies ist normal und verfalscht nicht die verabreichte Insulindosis.

Versuchen Sie nicht, die Dosis wéhrend der Injektion zu verandern.
PFLEGE UND AUFBEWAHRUNG
* Entfernen Sie die Nadel nach jedem Gebrauch. Bewahren Sie den Pen nicht mit aufgesetzter Nadel auf.

* Bewahren Sie lhren HumaPen SAVVIO, die 3 ml Insulinpatronen der Firma Lilly und Nadeln fiir Kinder unzugénglich auf.
* Halten Sie den Pen von Staub fern.
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¢ Bewahren Sie den Pen ohne die Insulinpatrone zwischen - 40 °C und 70 °C auf.

* Reinigen Sie die Schutzkappe, den Penkdrper und das Etui mit einem feuchten Tuch.

* Verwenden Sie keinen Alkohol, Wasserstoffperoxid oder Bleichmittel zur Reinigung des Penkdrpers oder des Dosierfensters. Tauchen
Sie den Pen auch nicht in Flussigkeit, da dies den Pen beschadigen kann.

* Halten Sie den Pen von extremer Hitze oder Kélte fern, nachdem die Insulinpatrone eingelegt wurde.

Drehen Sie den Dosierknopf auf die
gewtinschte Dosis.

Beispiel: Auf der Zeichnung sind

28 Einheiten eingestellt.

A Der Dosierknopf klickt beim Drehen.
Stellen Sie |hre Dosis NICHT ein, indem Sie die
Klicks zahlen. Sie stellen dann méglicherweise
eine falsche Dosis ein.

Stechen Sie die Nadel unter die Haut, wie es lhnen
Ihr Arzt oder |hre Diabetesberatung gezeigt hat.

A Legen Sie lhren Daumen auf den
Injektionsknopf und driicken Sie ihn langsam
und gleichmaBig bis er sich nicht mehr bewegt.

Halten Sie den Knopf weitere 5 Sekunden lang
gedriickt. Ziehen Sie anschlieBend die Nadel
aus der Haut.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass nach
dem Herausziehen der Nadel die Zahl 0 im
Dosierfenster steht. Damit wird bestétigt, dass
Sie die Dosis vollsténdig erhalten haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, dass Sie die
vollstandige Dosis injiziert haben, injizieren Sie
nicht noch eine Dosis.

Rufen Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater an,
oder wenden Sie sich an lhre Lilly-Filiale.
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A Falls Sie zu viele Einheiten eingestellt
haben, kénnen Sie die Dosis durch

. A Verwenden Sie keine Schmiermittel wie z. B. O, da dies den Pen beschédigen kann. Zuriickdrehen des Dosierknopfes korrigieren.
* Ausfiihrliche Hinweise fir die Aufbewahrung des Insulins finden Sie in der Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) der

3 ml Insulinpatrone.

VERWENDUNGSZEITRAUM UND ENTSORGUNG DES PENS

Verwenden Sie lhren Pen nicht I&nger als 6 Jahre nach der Erstbenutzung bzw. nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums.

Hinweis: Es ist nicht méglich, eine
groBere Dosis einzustellen als die in
der Patrone noch verfligbare Menge an
Insulineinheiten.

5. AUFBEWAHRUNG DES PENS
Der abgelaufene Pen soll gemaB den lokalen Abfallvorschriften entsorgt werden, nachdem Sie die Nadel entfernt haben. Erkundigen Sie sich
bei lhrem Arzt, Apotheker oder medizinischem Fachpersonal, wie Sie Ihren Pen ordnungsgemaR entsorgen kdnnen.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder Ihre Diabetesberatung, um einen neuen HumaPen SAVVIO zu erhalten.

Falls Sie Fragen oder Probleme mit Ihrem HumaPen SAVVIO haben sollten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder lhre
Diabetesberatung oder an Ihre drtliche Lilly-Filiale (Kontaktdaten siehe letzte Seite).

Tragen Sie bitte hier das Datum des erstmaligen Gebrauchsein: ___/___/__.
Tragen Sie hier das Verfallsdatum ein, welches sich auf lhrer Verpackung befindet: ___/__/

Entfernen Sie die Nadel mit aufgesetzter duBerer
Nadelschutzkappe durch Abschrauben, wéhrend
Sie den Patronenhalter in der Hand halten.

A Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln

in einem Sicherheitsbehélter, wie einem

durchstechsicheren Behéltnis oder einem

Behaltnis aus Hartplastik mit einem sicheren

Deckel. Entsorgen Sie Nadeln nicht direkt in

lhrem Hausmdll.

Sie dirfen gefllite Sicherheitsbehélter nicht

wiederverwenden.

*  Fragen Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wie
der Sicherheitsbehdlter richtig zu entsorgen ist.

*  Die Anweisungen fiir den Umgang mit Nadeln

sollen keine lokal festgelegten, &rztlichen und/ oder

behdrdlichen Richtlinien ersetzen.

A Setzen Sie die duBere
Nadelschutzkappe wieder
sorgfaltig auf, wie lhr Arzt oder lhr
Diabetesberater es lhnen gezeigt  ©
hat.

Hinweis: Um zu vermeiden, dass
Luft in die Patrone eindringt,
bewahren Sie den Pen niemals
mit aufgesetzter Nadel auf.

Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den Pen.
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

FRAGEN ZUM EINLEGEN DER PATRONE

1. Warum bewegt sich die Kolbenstange nicht vorwérts, wenn keine Patrone in den Pen eingelegt ist?
Solange sich keine Patrone im Pen befindet, kann es sein, dass sich die Kolbenstange nicht vorwérts bewegt, wenn Sie den Injektionsknopf
driicken. Sobald eine Patrone eingelegt ist, wird sich die Kolbenstange vorwérts bewegen, wenn der Injektionsknopf gedrlickt wird.

2. Was soll ich machen, wenn es mir nicht gelingt, den Patronenhalter am Penkérper zu befestigen?
Uberprtifen Sie, ob die 3 ml Insulinpatrone der Firma Lilly richtig in den Patronenhalter eingelegt ist. Halten Sie dann den Patronenhalter und
den Penkdrper gerade gegeneinander und drehen Sie beide Teile fest zusammen.

11111

A Falls Sie Fragen oder Probleme mit lnrem HumaPen SAVVIO haben sollten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker
oder lhre Diabetesberatung oder an lhre értliche Lilly-Filiale (siehe untenstehende Kontaktdaten).

Melden Sie alle BEANSTANDUNGEN ZU IHREM MEDIZINPRODUKT, alle UNERWUNSCHTEN NEBENWIRKUNGEN, einschlieBlich
aller MOGLICHEN SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSE an Eli Lilly and Company, indem Sie sich an die ortliche Lilly-Filiale
wenden (siehe untenstehende Kontaktdaten).

Sie werden aufgefordert, alle UNERWUNSCHTEN NEBENWIRKUNGEN einschlieBlich aller MOGLICHEN SCHWERWIEGENDEN
VORKOMMNISSE zu melden:
- Fiir Deutschland: Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte www.bfarm.de
- Fir Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen www.basg.gv.at, email: nebenwirkungen@basg.gv.at
- Fiir Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, email: meddev@fagg.be, oder iiber das
Online-Formular: https://www.afmps.be/sites/default/files/content/notification_incident_fr_1.pdf

FRAGEN ZUM ENTLUFTEN DES PENS

1. Warum ist das Entliiften vor jeder Injektion so wichtig?
Das Entliiften soll sicherstellen, dass Pen und Nadel ordnungsgemaB funktionieren.

Das Entliiften entfernt Luft, die sich wéhrend des normalen Gebrauchs in der Nadel oder der Insulinpatrone ansammeln kann.

Wenn Sie lhren Pen NICHT entliiften, ist es moglich, dass Sie sich die falsche Dosis verabreichen.

Entliiften hilft sicherzustellen, dass der Pen und die Nadeln ordnungsgemas funktionieren. Wenn der Pen ordnungsgeméB entliftet wurde, wird
Insulin aus der Nadel flieBen. Sie miissen mdglicherweise mehrmals entliiften, bevor Sie Insulin an der Nadelspitze sehen.

2. Warum kann mehrmaliges Entliiften notwendig sein, nachdem eine neue Patrone eingelegt wurde? - Fiir Luxemburg: Ministére de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, email: meddevices.vigilance@ms.etat.lu
Es kann sein, dass sich ein Spalt zwischen dem Stempel der Kolbenstange und dem Patronenkolben befindet. Durch das Wiederholen der - Fir die Schweiz: www.swissmedic.ch

Entliiftungsschritte schiebt sich die Kolbenstange nach vorne, bis sie an den Patronenkolben stéBt. Sobald der Stempel den Patronenkolben Kontaktdaten der értlichen Lilly-Filialen:

herausdriickt, flieBt Insulin aus der Nadel. Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

3. Warum muss ich entliiften, bis ich Insulin an der Nadelspitze sehe? S.A. Eli Lilly N.V. S.A.EliLilly N.V.

Durch das Entliiften bewegt sich der Stempel zum Patronenkolben und die Luft wird aus der Patrone gedriickt. Tél/Tel: 02 548 84 94 Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 94
Deutschland Nederland

Wenn Sie die Nadel zum ersten Mal aufsetzen, kann es sein, dass Sie zunéchst Insulin an der Nadelspitze sehen. Dies zeigt lediglich, dass
die Nadel befestigt und nicht verstopft ist. Sie missen den Pen trotzdem entliften.

Es kann auch sein, dass Sie tberhaupt kein Insulin sehen, wenn Sie den Pen entliiften. Dies kann daran liegen, dass sich die Kolbenstange
vorwarts bewegt, um einen Spalt zwischen der Kolbenstange und dem Patronenkolben zu schlieBen.

Das Insulin wird nur dann herausflieBen, wenn der Pen korrekt entliiftet wurde.

Lilly Deutschland GmbH

Tel: 0800 5455 973

France

Lilly France S.A.S.

Tel: 0 800 00 36 36 oder 01 55 49 32 51
Italia

Eli Lilly ltalia S.p.A.

Tel: 800 117 678

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: 030 6025800
Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: 01 711 780
Schweiz/Suisse/Svizzera
Eli Lilly (Suisse) S.A

Wenn sich der Injektionsknopf nur schwer herunterdriicken lasst, kann die Nadel verstopft sein. Setzen Sie dann eine neue Nadel auf.
Tel: 022 306 04 01

Wiederholen Sie die Entliiftungsschritte, bis Insulin an der Nadelspitze zu sehen ist.

Wenn Sie noch immer kein Insulin aus der Nadel austreten sehen, verwenden Sie den Pen NICHT.
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder Ihre Diabetesberatung, um ein Ersatzprodukt zu erhalten.

4. Was soll ich machen, wenn sich eine Luftblase in der Patrone befindet?

Durch das Entliiften lhres Pens wird Luft entfernt. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben und klopfen Sie vorsichtig mit dem Finger
seitlich an die Patrone, damit sich alle Luftblasen im oberen Bereich sammeln. Wiederholen Sie den Entliiftungsvorgang, bis Insulin an der
Nadelspitze zu sehen ist. Es kann sein, dass eine kleine Luftblase in der Patrone zuriickbleibt, wodurch aber nach ordnungsgeméBem Entliiften

Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems
639 S Delaware St
Lilly Corporate Center
Indianapolis, IN 46285 USA

die exakte Insulindosierung nicht beeinflusst wird. Importeur:
Lilly S.A.
Avenida Industria 30
FRAGEN ZUR INJEKTION 28108 Alcobendas
1. Was soll ich machen, wenn ich die falsche Dosis eingestellt habe (zu hoch oder zu niedrig)? Madrid
Drehen Sie den Dosierknopf vor der Injektion entsprechend vor oder zurlick, um die Dosis zu korrigieren. Spanien

2. Was soll ich machen, wenn meine Dosis nicht vollsténdig eingestellt werden kann?

Wenn Ihre Dosis gréBer ist als die Anzahl der in der eingelegten Patrone noch enthaltenen Einheiten, kénnen Sie entweder diese restliche
Insulinmenge injizieren und dann eine neue Patrone zum Vervollstandigen lhrer Dosis verwenden, ODER Sie injizieren die Dosis vollstandig aus
einer neuen Patrone.

Wenn Sie zum Beispiel 31 Einheiten benétigen, aber nur noch 25 Einheiten in der Patrone enthalten sind, kdnnen Sie nicht mehr als
25 Einheiten einstellen. In diesem Fall brauchen Sie noch weitere 6 Einheiten.

Versuchen Sie nicht, den Dosierknopf tber diesen Punkt hinaus zu drehen. Sie kénnen entweder:
- die Teildosis injizieren und dann den bendtigten Rest der Dosis aus einer neuen Patrone injizieren
ODER
- Sieinjizieren die Dosis vollstandig aus einer neuen Patrone.

Warum kann das Driicken des Injektionsknopfes so schwer sein, wenn ich versuche zu injizieren?
Ihre Nadel kann verstopft sein. Versuchen Sie eine neue Nadel aufzusetzen und entliiften Sie den Pen.

Legen Sie Ihren Daumen direkt auf den Injektionsknopf, damit sich der Dosierknopf frei drehen kann.

- Ein schnelles Herunterdriicken des Injektionsknopfes kann das Herunterdriicken erschweren. Ein langsameres Herunterdriicken des
Injektionsknopfes kann dies erleichtern.

Die Verwendung einer Nadel mit groBerem Durchmesser erleichtert das Driicken des Injektionsknopfes wahrend der Injektion. Bitte
besprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder |hrer Diabetesberatung, welche Nadelstérke fir Sie am besten geeignet ist.

Wenn keine der oben genannten MaBnahmen das Problem I6st, muss Ihr Pen méglicherweise ersetzt werden.

Das Driicken des Injektionsknopfes kann erschwert werden, wenn Fremdmaterial wie Insulin, Nahrung, Getrénke oder andere Substanzen in
lhren Pen gelangen. Sie kénnen dies verhindern, indem Sie die Anweisungen im Kapitel PFLEGE UND AUFBEWAHRUNG befolgen.

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Niederlande

HumaPen SAVVIO entspricht den gliltigen Anforderungen an Dosierungsgenauigkeit und Funktion von ISO 11608-1 mit 3 ml
Insulinpatronen der Firma Lilly.
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Nicht-vereinheitlichte Symbollegende’
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1 Legende beinhaltet nicht vereinheitlichte Symbole, welche im Text verwendet werden.
2 Symbole, die auf dem Umkarton verwendet werden.

HumaPen® und HumaPen SAVVIO® sind eingetragene Markenzeichen von Eli Lilly and Company.
Copyright © 2011, 2020 Eli Lilly and Company. Alle Rechte vorbehalten.
Zuletzt Uberarbeitet im April 2020.

Internetseite flir Patienten

"W

Medizinprodukt?

Nur fiir einen Patienten geeignet - zum mehrfachen Gebrauch bestimmt?

Falls Sie Fragen oder Probleme mit lhrem HumaPen SAVVIO haben sollten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apotheker oder
Ihre Diabetesberatung oder an lhre ortliche Lilly-Filiale (Kontaktdaten siehe letzte Seite).
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HumaPen SAVVIO®
INSULINE TOEDIENINGSYSTEEM
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

§

Bedoeld gebruik: de HumaPen SAVVIO® pen is een herbruikbare insulinepen bedoeld voor zelftoediening van insuline die beschikbaar is in
3 mi-patronen van Lilly, waarbij gebruik wordt gemaakt van wegwerppennaalden (apart verkocht).

Doelgebruikers: De doelgebruikers van de HumaPen Savvio zijn diegenen die insulinepatronen van 3 ml van Lilly voorgeschreven hebben
gekregen en in staat zijn om zelf toe te dienen waaronder volwassenen, adolescenten en kinderen, of zorggevers die insuline aan anderen
toedienen.

Contra-indicaties: er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de HumaPen Savvio.

De HumaPen SAVVIO is ontworpen voor uw gebruiksgemak. U kunt meerdere doses uit een insulinepatroon van 3 ml (100 eenheden/ml) aan
uzelf geven. U kunt met elke injectie 1 tot 60 eenheden insuline injecteren. U kunt uw dosis per één (1) eenheid instellen. Indien u de verkeerde
dosis kiest, kunt u deze corrigeren zonder insuline te verspillen.

Website voor patiénten: Voor meer informatie over de HumaPen SAVVIO en de insulines van  Lilly, bezoek onze website:
Voor Nederland: www.lilly.nl
Voor Belgié: www.lilly.be

Lees deze instructies helemaal door en volg de aanwijzingen nauwkeurig voordat u de pen gebruikt. Als het u niet lukt de
instructies te volgen, kan dit ertoe leiden dat er een verkeerde dosis insuline wordt gegeven.

Deel uw pen niet met andere mensen, zelfs als de naald is vervangen. Hergebruik of deel naalden niet met andere
mensen. U kunt hen een infectie geven of u kunt een infectie van hen krijgen.

Als één van de onderdelen van uw pen gebroken of beschadigd lijkt te zijn, GEBRUIK DE PEN DAN NIET. Neem
voor een vervangende pen contact op met uw zorgverlener of met het lokale Lilly filiaal (zie laatste pagina voor de
contactgegevens).

De HumaPen Savvio wordt niet aanbevolen voor gebruik door mensen die blind zijn of een verminderd gezichtsvermogen
hebben zonder de hulp van iemand zonder zichtbeperking die getraind is in het gebruik van de pen.

Zorg er altijd voor dat u een reserve insulinepen bij u draagt voor het geval dat uw pen zoek raakt of beschadigd raakt.

AN

BELANGRIJKE OPMERKINGEN

*  Uw zorgverlener heeft het type insuline voorgeschreven dat het beste voor u is. Veranderingen met betrekking tot de insuline mogen
uitsluitend onder medisch toezicht worden uitgevoerd.

* De HumaPen SAVVIO is alleen voor gebruik met Lilly insulinepatronen van 3 ml.
A » Gebruik geen insulinepatronen van een ander merk.
* Lees voor elke injectie het etiket op de patroon en zorg er voor dat u er zeker van bent dat de pen de goede Lilly insulinepatroon
* De kleur van de pen is niet bedoeld om het type insuline aan te geven.

van 3 ml bevat.
EEN INSULINEPATROON LADEN

* Raadpleeg de “Bijsluiter: informatie voor de gebruiker” in de verpakking van de Lilly insulinepatronen van 3 ml en volg de instructies op.

* Controleer de insulinepatroon véérdat u deze in de pen laadt om er zeker van te zijn dat deze niet gebarsten of kapot is, en dat uw
insuline niet verlopen is.

*  Controleer vodr elke injectie het etiket van uw patroon betreffende het type insuline, alsmede het uiterlijk.

NAALD BEVESTIGEN

*  De HumaPen SAVVIO is geschikt voor gebruik met BD pennaalden (Becton, Dickinson and Company).

*  Gebruik voor elke injectie een nieuwe naald. Op deze manier werkt u zo steriel mogelijk. Ook wordt zo lekkage van insuline en het
ontstaan van luchtbellen in de patroon voorkomen en raakt de naald minder snel verstopt.

* De aanwijzingen voor het hanteren van de naald zijn niet bedoeld ter vervanging van lokale instructies, zoals die van uw zorgverlener of
van de instelling waar u behandeld wordt.

*  Omrisico’s op prikongelukken te vermijden willen we u er aan herinneren om ALLEEN zelf de naalden te hanteren. Het is echter
mogelijk dat de injectie wordt gedaan door iemand die is getraind in het gebruik van de pen en die alle instructies en aanbevelingen
volgt met betrekking tot het gebruik en verwijderen van naalden.

DE PEN ONTLUCHTEN

*  Ontlucht de pen vaor elke injectie. De pen moet worden ontlucht totdat u insuline ziet op de punt van de naald om er zeker van te zijn
dat de pen klaar is om te doseren.
* Als u niet ontlucht kunt u de verkeerde dosis krijgen.

o Met de HumaPen SAVVIO kunt u niet meer eenheden instellen dan het aantal eenheden dat nog in de patroon zit.
*  Druk niet op de injectieknop terwijl u uw dosis kiest.

,_\ *  Probeer geen insuline te injecteren door de doseerknop te draaien. U krijgt GEEN insuline door het draaien van de doseerknop.

U moet recht op de doseerknop DRUKKEN om de dosis toe te dienen.
Probeer de dosis niet te veranderen tijdens het injecteren.

*  Op de punt van de naald zou u een druppel insuline kunnen zien. Dit is normaal en heeft geen invioed op de dosis die u heeft

ontvangen.

ZORG EN OPSLAG

* Verwijder na elke injectie de naald. Bewaar de pen niet met de naald er nog op bevestigd.
* Houdt uw HumaPen SAVVIO, de Lilly insulinepatronen van 3 ml en naalden buiten het zicht en bereik van kinderen.
o Stel de pen niet bloot aan stof.
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* Bewaar de pen zonder de insulinepatroon tussen -40°C en 70°C.

*  Gebruik een vochtige doek om de pendop, het penhuis en de penetui schoon te vegen.

*  Gebruik geen alcohol, waterstofperoxide of bleekmiddel op het penhuis of het doseervenster. Dompel de pen ook niet onder in een
vloeistof omdat dit de pen kan beschadigen.

. A Gebruik geen smeermiddel zoals olie, omdat dit de pen kan beschadigen.

* Als de 3 ml-insulinepatroon van Lilly eenmaal in de pen is geplaatst, stel de pen dan niet bloot aan extreem warme- of koude
temperaturen.
* Raadpleeg “Bijsluiter: informatie voor de gebruiker” in de insulineverpakking voor volledige bewaarinstructies van de insuline.

VERVANGING EN AFVOEREN VAN DE PEN

Gebruik uw pen niet langer dan 6 jaar na het eerste gebruik of na de gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

Als u de naald heeft verwijderd, mag een verlopen pen worden afgevoerd met uw huishoudelik afval. Vraag uw zorgverlener naar de
mogelijkheden om de pen af te voeren.

Wanneer u een nieuwe pen nodig heeft, neem dan contact op met uw zorgverlener voor een nieuwe HumaPen SAVVIO.

Heeft u vragen over of ervaart u problemen met uw HumaPen SAVVIO pen, neem dan contact op met uw zorgverlener of met het lokale Lilly
filiaal (zie laatste pagina voor de contactgegevens) voor hulp.

Noteer hier de datum waarop u uw pen voor het eerst heeft gebruikt:

DAG MAAND JAAR

Noteer hier de gebruiksdatum van de pen zoals vermeld op de verpakking:

DAG MAAND JAAR

VEELGESTELDE VRAGEN

VRAGEN OVER HET LADEN VAN EEN INSULINEPATROON
1. Waarom komt de injectieschroef niet naar buiten als er geen insulinepatroon in de pen zit?

De injectieschroef kan bij het indrukken van de doseerknop alleen naar buiten komen als er een insulinepatroon in de pen zit. Zodra er een
insulinepatroon is geplaatst, komt de injectieschroef naar buiten als de doseerknop wordt ingedrukt.

2. Wat moet ik doen als het niet lukt om de patroonhouder op het penhuis te bevestigen?

Controleer of de Lilly insulinepatroon van 3 ml goed in de patroonhouder is geplaatst. Plaats vervolgens de patroonhouder zorgvuldig recht op
het penhuis en draai ze dan aan elkaar vast.

VRAGEN OVER HET ONTLUCHTEN VAN DE PEN

1. Waarom is het belangrijk om véér elke injectie te ontluchten?
- Ontluchten helpt ervoor te zorgen dat de pen en de naald goed werken.
- Ontluchten verwijdert luchtbellen die tijdens normaal gebruik kunnen ontstaan in de naald of insulinepatroon.

Als u NIET ontlucht, kan het zijn dat u de verkeerde dosis krijgt.
Ontluchten helpt om er voor te zorgen dat de pen en de naald goed werken. Als de pen goed is ontlucht, stroomt er insuline langs de naald. Het
kan zijn dat u verscheidene keren moet ontluchten voordat u insuline ziet op de punt van de naald.

2. Waarom kan het voorkomen dat er verscheidene keren moet worden ontlucht als een nieuwe insulinepatroon wordt geplaatst?
Het is mogelijk dat zich wat ruimte tussen de injectieschroef en de patroonstop bevindt. Doordat u de ontluchtingsstappen herhaalt, komt

de injectieschroef verder naar buiten tot hij uiteindelijk de patroonstop raakt. Insuline zal langs de naald stromen als het uiteinde van de
injectieschroef de patroonstop naar buiten drukt.

3. Waarom moet ik ontluchten totdat ik insuline op de punt van de naald zie?

Door te ontluchten zorgt u er voor dat de injectieschroef in contact kom met de patroonstop, hierdoor wordt de lucht uit de patroon verwijderd.
- Hetis mogelijk dat u insuline op de punt van de naald ziet wanneer u deze op de pen bevestigt. Dit geeft alleen aan dat de naald is
bevestigd en niet verstopt is. U moet de pen dan nog steeds ontluchten.

- Hetis ook mogelijk dat u helemaal geen insuline ziet als u de pen ontlucht. Dit kan worden veroorzaakt doordat de injectieschroef nog
verder naar voren moet bewegen om de ruimte tussen de injectieschroef en de patroonstop op te vullen.

- Alleen als de pen correct is ontlucht, stroomt de insuline uit de pen.

- Als het moeite kost om de doseerknop in te drukken, is de naald mogelijk verstopt. Bevestig dan een nieuwe naald. Herhaal de
ontluchtingsstappen tot er insuline op de punt van de naald te zien is.

Gebruik de pen NIET als u nog steeds geen insuline uit de naald ziet stromen. Neem contact op met uw zorgverlener voor hulp of om een
vervangende pen te krijgen.

4. Wat moet ik doen als er een luchtbel in de insulinepatroon zit?

Door uw pen te ontluchten verwijdert u de luchtbelletjes. Houd de pen omhoog gericht en tik zachtjes met uw vinger tegen de insulinepatroon
zodat eventuele luchtbellen zich bovenin verzamelen. Herhaal de ontluchtingstappen totdat u insuline op de punt van de naald ziet. Het kan
voorkomen dat er na het ontluchten een kleine luchtbel in de insulinepatroon achterblijft. Als u de pen op de juiste wijze heeft ontlucht, heeft
deze kleine luchtbel geen invioed op uw dosis insuline.

VRAGEN OVER HET INJECTEREN VAN DE DOSIS
1. Wat moet ik doen als ik een verkeerde dosis heb ingesteld (te veel of te weinig)?
Draai de doseerknop achter- of vooruit om de dosis te corrigeren.

2. Wat moet ik doen als mijn volledige dosis niet ingesteld kan worden?

Als uw dosis hoger is dan het aantal eenheden dat nog in de patroon zit, dan kunt u het aantal eenheden injecteren dat wel in de patroon
aanwezig is en vervolgens een nieuwe patroon gebruiken om de resterende eenheden te injecteren, OF u kunt het volledige aantal eenheden
injecteren vanuit een nieuwe patroon.

Bijvoorbeeld: als u 31 eenheden nodig heeft en er zijn nog 25 eenheden over in de patroon dan kunt u niet meer dan 25 eenheden instellen. In
dat geval moet u 6 eenheden uit een nieuwe patroon injecteren.

Probeer niet verder te draaien dan dit punt. U kunt nu:

De gedeeltelijke dosis injecteren en de resterende dosis met een nieuwe patroon injecteren.
F

De volledige dosis uit een nieuwe patroon injecteren.

Hoe komt het dat de injectieknop moeilijk kan worden ingedrukt wanneer ik probeer te injecteren?
De naald is mogelijk verstopt. Bevestig een nieuwe naald en ontlucht dan de pen.

Plaats uw duim direct bovenop de injectieknop zodat de knop vrij kan draaien.
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Snel indrukken van de injectieknop kan het indrukken bemoeilijken. Langzamer indrukken van de knop kan het gemakkelijker maken.

Het indrukken van de injectieknop tijdens de injectie is gemakkelijker bij het gebruik van een naald met een grotere diameter. Overleg met
uw zorgverlener welke naald voor u het meest geschikt is.

Als geen van de bovenstaande stappen het probleem verhelpt, dan moet de pen mogelijk worden vervangen.

Het indrukken van de injectieknop kan moeilijker gaan als de binnenkant van uw pen vervuild raakt door insuline, voedsel, drank of andere
materialen. Volg de instructies onder het kopje ZORG EN OPSLAG om dit te voorkomen.

Heeft u vragen over of ervaart u problemen met uw HumaPen SAVVIO pen, neem dan contact op met uw zorgverlener of met het lokale
Lilly filiaal (zie laatste pagina voor de contactgegevens) voor hulp.

ZORG ERVOOR DAT U ALLE ONDERDELEN VAN DE PEN HEEFT.

PENNAALD (apart verkrijgbaar) HUMAPEN SAVVIO PENONDERDELEN
Lilly insuline
Patroon- patroon van 3ml  Patroon-
Naald houder (apart verkrijgbaar) stop

| @ ] . e—

Rubberen
zegel

Doseer-
knop
Buitenste naald-
beschermer

Doseer-
venster

Binnennste
naald-beschermer

Papieren
bescherm-laagje

Pen-
huis

Pendop Injectie-

schroef

Injectie-
knop

Controleer uw insulinepatroon op het volgende:
*  Type insuline Vervaldatum
o Uiterlik Scheurtjes of breuken

1. DE INSULINEPATROON LADEN

Trek de pendop eraf en leg deze opzij. Steek het smalle uiteinde van de Druk de patroonhouder en het penhuis
Lilly insulinepatroon van 3 ml in de recht tegen elkaar. Draai de penhuis op de

patroonhouder. patroonhouder tot u een klik voelt en het
& o

stevig vastzit.
Draai de patroonhouder los.

o
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Veeg het kleine rubberen zegel
aan het eind van de patroon met een
alcoholdoekije af.

2.DE NAALD BEVESTIGEN

Verwijder het papieren beschermlaagje en
gooi dit weg.

Schroef de naald recht op de
patroonhouder totdat deze stevig vast zit.

Wanneer de injectieschroef uitsteekt,
gebruik dan de patroonstop om de
injectieschroef weer terug te duwen.

ALLEEN BIJ TROEBELE
INSULINE- '
MENGSELS

Rol de pen 10 keer
zachtjes heen en weer.

Trek de buitenste naaldbeschermer eraf en
bewaar deze om na uw injectie de naald te
verwijderen.

Trek de binnenste naaldbeschermer eraf en
gooi deze weg.

Zwenk de pen
10 keer zachtjes.
De insuline moet
ernugelijkmatig =
gemengd
uitzien.
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3.ONTLUCHT DE PEN VOOR ELKE INJECTIE

Het kan zijn dat een nieuwe patroon verscheidene keren moet worden ontlucht voordat u insuline op de punt van
de naald ziet.

Stel 2 eenheden in. Houdt de pen omhoog
gericht. Tik tegen de
patroon zodat de lucht zich
bovenin verzamelt voor

verwijdering

Druk op de injectieknop en houdt deze 5 seconden
ingedrukt. Kijk of er insuline op de punt van de naald
is.Ontlucht de pen nog een keer wanneer er geen
insuline te zien is.

AA'S u niet ontlucht dan kunt u de
verkeerde dosis krijgen.

_—

& Als er na verscheidene malen ontluchten nog
geen insuline te zien is, dan kan de naald verstopt
zijn. Bevestig een nieuwe naald en herhaal de
ontluchtingsstappen.

Draai de doseerknop naar de gewenste & =

dosis. Voorbeeld: op de afbeelding hieronder De doseerknop klikt als u hem draait.

is 28 eenheden afgebeeld. Stel uw dosis NIET in door het aantal klikken te 2
tellen aangezien u dan de verkeerde dosis kunt 3
instellen. 5 seconden

Steek de naald in de huid volgens de instructies
van uw zorgverlener

A Plaats uw duim op de injectieknop en
druk de injectieknop dan langzaam en stevig in
tot de knop niet meer verder kan.

Houdt de injectieknop dan 5 seconden
ingedrukt en verwijder de naald dan uit de huid.

Opmerking: Om er zeker van te zijn dat u

een complete dosis heeft ontvangen moet u
controleren of er een 0 in het doseervenster
staat nadat de naald uit de huid verwijderd is.
Als u niet zeker bent of u de volledige dosering
heeft geinjecteerd, neem dan geen nieuwe
dosering. Neem contact op met het lokale Lilly
filiaal of met uw zorgverlener.

A Als u te veel eenheden heeft
ingesteld, dan kunt u dit corrigeren door de
doseerknop terug te draaien.

Opmerking: Met de pen kunt u niet meer
eenheden instellen dan het aantal eenheden
insuline dat nog over is in de patroon.

5.UW PEN BEWAREN

& Terwijl u de patroonhouder vasthoudt verwijdert u
Plaats de buitenste de afgedekte naald door deze eraf te draaien.
naaldbeschermer voorzichtig

terug volgens de instructies van e

uw zorgverlener

Opmerking: om te voorkomen

dat er lucht in de insulinepatroon
komt, moet u de pen bewaren ¢
zonder naald erop bevestigd.

& Voer gebruikte naalden af in een
afsluitbare naaldencontainer of hard plastic
container met een veiligheidssluiting. Gooi de
naalden niet direct bij het huishoudelijk afval.
Bied de gevulde naaldencontainer niet aan
voor hergebruik.

. Plaats de pendop terug op de patroonhouder.
* Vraag uw zorgverlener naar de mogelijkheden
om de naaldencontainer in uw omgeving veilig

af te voeren. i il
Il [
¢ De instructies over het gebruik van de naalden C—) S

zijn niet bedoeld om lokale voorschriften
of voorschriften van de zorgverlener of de
zorginstelling te vervangen.

A Als u vragen heeft of problemen ervaart met uw HumaPen SAVVIO pen, neem dan contact op met uw zorgverlener of met
het lokale filiaal van Lilly (zie hieronder) voor hulp.

Meld alle KLACHTEN MET MEDISCHE HULPMIDDELEN of BIJWERKINGEN inclusief VERDACHTE ERNSTIGE INCIDENTEN aan
Eli Lilly and Company via het lokale filiaal (zie hieronder).

Voor Nederland: u wordt ook aangemoedigd om alle BIWWERKINGEN inclusief VERDACHTE ERNSTIGE INCIDENTEN te melden
aan Lilly via telefoonnumer: 0800-6334724.

Voor Belgié: u wordt ook aangemoedigd om alle BIWWERKINGEN inclusief VERDACHTE ERNSTIGE INCIDENTEN te melden aan
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - email: meddev@fagg.be of via het online formulier:
https://lwww.fagg.be/sites/default/files/content/notification_incident_nl_0.pdf”

Contactgegevens lokale vertegenwoordiger:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
S.A. Eli Lilly N.V. S.A. Eli Lilly N.V.

Tél/Tel: 02 548 84 94 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 94
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH
Tel: 0800 5455 973

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: 0800-6334724

France Osterreich

Lilly France SAS Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: 0800 00 36 36 of 01 55 49 32 51 Tel: 01 711 780

Italia Schweiz/Suisse/Svizzera
Eli Lilly ltalia S.p.A. Eli Lilly (Suisse) S.A

Tel: 0800 117 678 Tel: 022 306 04 01

Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems
639 S Delaware St
Lilly Corporate Center
Indianapolis, IN 46285, Verenigde Staten

Importeur:

Lilly S.A.
Avenida Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid
Spanje

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ UTRECHT
Nederland

De HumaPen SAVVIO met Lilly insulinepatronen van 3 ml voldoet aan de huidige eisen voor dosisprecisie en functionaliteit zoals

is vastgelegd in ISO 11608-1. 0344

Woordenlijst van niet-geharmoniseerde symbolen’

)
K

' De woordenlijst bevat de niet-geharmoniseerde symbolen die in de tekst worden vermeld.
2 Symbool vermeld op de doos.

Website voor patiénten

Medisch Hulpmiddel?

Bestemd voor 1 patiént - bedoeld voor meervoudig gebruik?

HumaPen® en HumaPen SAVVIO® zijn handelsmerken van Eli Lilly and Company.
Copyright © 2011, 2020, Eli Lilly and Company. Alle rechten voorbehouden.
Datum van herziening van deze instructies voor gebruik: april 2020.
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