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HumaPen SAVVIO® ) o
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK K PODAVANI INZULINU
NAVOD K POUZITI

Urceni: HumaPen SAVVIOP je inzulinové pero k opakovanému pouziti, které je uréeno pro podavani inzulinu z 3ml zasobnich vioZek Lilly
za poutZiti jednorézovych jehel do per (prodavanych samostatné).

Uzivatelé: Pero HumaPen SAVVIO je uréeno dospélym osobam, dospivajicim a détem, kterym byl pfedepsan inzulin Lilly v 3ml zasobnich
vlozkach a ktefi jsou schopni si jej sami podat, nebo poskytovatelim zdravotni péce, ktefi podavaji inzulin druhym osobam.
Kontraindikace: Pro pero HumaPen SAVVIO nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Pero HumaPen SAVVIO je navrzeno tak, aby jeho pouZivani bylo jednoduché. Z jedné 3ml zasobni viozky (100 1U/ml) inzulinGi Lilly si
mUzZete podat vice davek. V jedné injekci si mizete podat od 1 do 60 jednotek inzulinu. Davku mlZete nastavovat po jedné (1) jednotce.
V pfipadé, Ze nastavite nespravnou davku, mizete davku opravit, aniz by doslo ke ztraté inzulinu.

Pro vice informaci tykajicich se pera HumaPen SAVVIO a inzulinii spole¢nosti Lilly, navstivte nase webové stranky lilly.cz

Pred pouzitim pera si peclivé prectéte vSechny tyto pokyny a peclivé se jimi fid'te. V pfipadé nedodrzeni presného
postupu si mizete podat Spatnou davku inzulinu.

Své pero ani jehly nesdilejte s dalSimi osobami, a to ani v pfipadé, Ze byla vyménéna jehla. Jehly nepouzivejte
opakovang, ani je nesdilejte s dal$imi osobami. Mohl(a) byste na né prenést infekci nebo od nich infekci dostat.
& Je-li pero nebo néktera jeho ¢ast poskozena, pero NEPOUZIVEJTE. Pro vyménu pera kontaktujte prosim
spoleénost Lilly na bezplatném telefonnim éisle 800 112 122 nebo svého lékare.

Nedoporuéuje se, aby pero HumaPen SAVVIO pouzivaly osoby nevidomé nebo s poskozenim zraku bez pomoci
druhé vidouci osoby, vyskolené v obsluze pera.

Vzdy sebou noste nahradni inzulinové pero, pro pripad ztraty nebo poskozeni prvniho pera.

DULEZITA UPOZORNENI

e OSetiujici Iékat vam predepsal inzulin, ktery je pro vas nejvhodngjsi. Jakékoliv zmény v inzulinové lé¢bé by mély byt provadény pouze
pod dohledem Iékare.

¢ Pero HumaPen SAVVIO je mozné pouzit pouze s 3ml inzulinovymi zasobnimi viozkami Lilly.
é ¢ S perem nepouzivejte zasobni vliozky inzulinu jinych znacek.
e Pred kazdou injekci zkontrolujte oznaceni na $titku zasobni viozky a uijistéte se, Ze je v peru spravna 3ml zasobni viozka
inzulinu Lilly.

e Barva pera neurcuje typ inzulinu.

VLOZENIi INZULINOVE ZASOBNIi VLOZKY

* Prectéte si a fidte se pokyny uvedenymi v informaci pro pacienta 3ml inzulinovych zésobnich viozek Lilly (pfibalovy letak).

e Pfed vloZenim inzulinové zasobni vioZky do pera se presvédcte, Ze inzulinova zasobni viozka neni praskla nebo jinak poskozena a ze
jesté neuplynula doba pouzitelnosti inzulinu.

¢ Pfed kazdou injekci zkontrolujte Stitek na zasobni vioZce, typ inzulinu, a vzhled zasobni viozky.

NASAZENI JEHLY

¢ Pro pouziti s perem HumaPen SAVVIO jsou vhodné jehly firmy (BD) Becton Dickinson and Company.

* Pro kazdou injekci pouzivejte novou jehlu. Zajistite tak sterilitu, zabranite vytékani inzulinu z pera a tvorbé vzduchovych bublin a snizite
riziko ucpani jehly.

e Zde popsané zpUsoby zachazeni s jehlami nenahrazuji mistni predpisy pro zachazeni s timto materidlem.

PROSTRIKNUTI PERA
e Pero musi byt prostfiknuto pfed kazdou injekci. Aby bylo pero piipraveno pro podani davky, musi byt pfed kazdou injekci prostfiknuto
tak, aby byl na Spicce jehly vidét vytékajici inzulin.
¢ Jestlize pero neprostfiknete, mizete si aplikovat $patnou déavku inzulinu.

*  Pero HumaPen SAVVIO neumoziiuje nastavit davku vyssi, nez je zbyvajici mnozstvi inzulinu v naplni.
¢ Nemackejte injekéni tlacitko v pribéhu nastavovani davky.

* Nezkousejte si podat davku inzulinu ota¢enim davkovaciho knofliku. Davku si NEPODATE otagenim davkovaciho
A knofliku. Aby byla dévka aplikovana, musite ZMACKNOUT injekéni tlagitko kolmo dolt.
* V pribéhu aplikace se nepokousejte zménit nastavenou davku.

* Na picce jehly mizete vidét kapku inzulinu. Toto je normalni a neovlivni to davku, kterou si podavate.

PECE A UCHOVAVANI

¢ Po kazdém pourziti odstrante jehlu. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
e Uchovavejte pero HumaPen SAVVIO, inzulinové zasobni viozky Lilly a jehly mimo dohled a dosah déti.
* Nevystavuijte pero prachu.
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*  Pero bez zalozené zasobni viozky uchovavejte pii teploté mezi -40 °C a 70 °C.

e Kiryt pera, télo pera a pouzdro oistéte vihkou tkaninou.

¢ Na ¢isténi pera nebo davkovaciho okénka nepouzivejte alkohol, peroxid vodiku nebo bélici prostredky. Ani neponofuijte pero do kapaliny,
mohlo by dojit k jeho poskozeni.

o & Nepouzivejte oleje a jiné lubrikanty, mohlo by dojit k poSkozeni pera.

*  Po zaloZeni 3ml inzulinove zasobni viozky Lilly nevystavujte pero piilis vysokym a piili nizkym teplotam.

¢ Uplné podminky uchovavani inzulinu naleznete v informaci pro pacienta (pfibalovém letaku) inzulinovych zasobnich viozek.

VYMENA PERA A JEHO LIKVIDACE

Nepouzivejte pero déle nez 6 let od prvniho pouZiti nebo po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce pera.

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

Pokud méte jakékoli otazky nebo potize tykajici se pera HumaPen SAVVIO, kontaktujte prosim spole¢nost Lilly na bezplatném telefonnim
Cisle 800 112 122 nebo svého lékare.

Zde si zaznamenejte datum prvniho pouziti pera: __ /__/ __

Zde si zaznamenejte datum pouZzitelnosti, uvedené na krabiéce: __ /__/

CASTO KLADENE OTAZKY

OTAZKY TYKAJICI SE VLOZENi INZULINOVE ZASOBNi VLOZKY

1. Pro¢ se Sroub nepohybuije dopiedu, kdyz neni v peru zasobni viozka?

Dokud neni zasobni vioZka vioZzena v peru, roub se nemUize po stisknuti injekéniho tlacitka pohybovat vpfed. Jakmile je zasobni viozka
spravné vlozena, Sroub se bude po stisknuti injekéniho tladitka vpfed pohybovat.

2. Co bych mél(a) délat, jestlize nemohu pfipevnit drzak zasobni viozky k télu pera?

Zkontrolujte, zda je 3ml inzulinova zasobni vlozka Lilly viozena spravné do drzaku zésobni viozky. Potom opatrné seSroubujte dohromady
drzak zasobni viozky s télem pera aZ do utazeni.

OTAZKY TYKAJICi SE PROSTRIKNUTi PERA

1. Pro¢ je dulezité prostfiknuti pera pred kazdou injekci?

- Prostfiknuti pera pomaha zajistit, Ze pero a jehla spravné funguiji.

- Prostfiknuti odstrani vzduch, ktery se mize nahromadit v jehle nebo inzulinové zasobni viozce béhem normainiho pouzivani.

Jestlize pero NEPROSTRIKNETE, mizZete si aplikovat $patnou davku inzulinu. Prostiiknuti pera pomaha zajistit, ze pero a jehla

spravné funguji. Je-li pero prostfiknuto spravné, inzulin bude vytékat z jehly. Je mozné, Ze budete muset pero prostfiknout nékolikrat, nez

uvidite na Spicce pera inzulin.

2. Pro¢ muze byt po vioZeni nové zasobni vlozky nutné postup s prostfiknutim pera vicekrat opakovat?

Mezi pistem zasobni vioZky a pistovym Sroubem mUze byt mezera. Opakovanim krokl prostiiknuti se Sroub pohybuje vpred, dokud se

nedostane k pistu zasobni viozky. Jakmile konec Sroubu zaéne tlait na pist zasobni viozky, bude inzulin vytékat z jehly.

3. Pro¢ bych mél(a) pero prostiikavat az dokud neuvidim inzulin na Spicce jehly?

Prostiikavani posunuje Sroub aZ do kontaktu s pistem zasobni vioZky a vypuzuje ze zasobni viozky vzduch.

- Kdyz poprvé pripojite jehlu, miZete na jeji Spicce vidét kapku inzulinu. Tento stav pouze ukazuje, Ze je jehla nasazena a Ze neni
ucpand. Pero musite jesté prostfiknout.

- P¥i prostfikavani nemusite vibec inzulin vidét. Toto mize byt zptsobeno tim, Ze se Sroub pohybuje vpred, aby se uzaviela mezera mezi
Sroubem a pistem zasobni viozky.

- Inzulin bude vytékat jen je-li pero spravné prostiiknuto.

- Jestlize jde injekéni tlacitko zmacknout obtizné, jehla mize byt ucpana. Nasadte novou jehlu. Opakujte vSechny kroky prostfiknuti,
dokud neuvidite inzulin na Spicce jehly.

Jestlize stale nevidite inzulin vytékajici z jehly, pero NEPOUZIVEJTE. Obratte se na svého lékare pro pomoc se ziskanim nahradniho pera.

4. Co bych mél(a) udélat, kdyz jsou v inzulinové zasobni viozce bubliny?

Vzduch odstranite prostfiknutim pera. Drzte pero jehlou vzhiru a jemné poklepavejte prsty na napln tak, aby se vzduchové bubliny mohly

shroméazdit nahore. Opakuijte prostiiknuti pera, dokud nevidite na Spicce jehly inzulin. Po prostiiknuti mohou v zasobni vioZce zustat malé

vzduchové bublinky. Pokud bylo pero spravné prostfiknuto, neovlivni tyto malé bublinky davku inzulinu.

OTAZKY TYKAJICi SE PODANiI DAVKY

1. Co bych mél(a) délat, pokud nastavim chybnou davku (pfili§ vysokou nebo nizkou)?

Davku mizete pred aplikaci injekce opravit otaéenim davkovaciho knofliku vpfed nebo zpét.

2. Co bych mél(a) udélat, pokud nemohu nastavit celou svou davku?

Pokud je vase davka vys$i, nez je zbyvajici pocet jednotek v zasobni vioZce, mlizete bud aplikovat mnozstvi zbyvajici v zasobni vioZce a

poté pouzit pro dokonéeni davky novou zasobni viozku, nebo aplikovat celou davku z nové zasobni viozky.

Napiklad pokud si potiebujete podat 31 jednotek a v zasobni vloZce uz ztistava pouze 25 jednotek, nebudete moci nastavit vy$si davku,

nez je pravé téchto 25 jednotek. V tomto pfipadé si budete potfebovat podat dalsich 6 jednotek.

Nesnazte se nastavit vy$si davku. Mizete si bud’:

- aplikovat diléi davku a zbyvajici podat z nové zasobni viozky.

NEBO

- aplikovat celou davku z nové zésobni viozky.

3. Proé je obtizné stlacit injekcni tlacitko pfi aplikaci injekce?

- Jehla mize byt ucpand. Zkuste nasadit novou jehlu a pak pero prostiiknéte.

- Polozte palec pfimo na horni ¢ast injekéniho tladitka, tak aby se davkovaci knoflik mohl volné otacet.

- Pfirychlém stlacent injekéniho tladitka se miZe toto tlacitko mackat obtiznéji. Pomalejsi stiateni mize byt snadnéjsi.

- P¥i pouziti jehly s vétsim primeérem jde injekéni tlacitko zmacknout snaze. Poradte se se svym lékarem, jaké jehly jsou pro vas
nejvhodng;si.

Jestlize zadny z téchto postupl nepom(ize, mlize byt nutné pero vymenit.

Injekent tlacitko maze jit zmacknout téZce tehdy, jestlize je vnitfek pera znecistén inzulinem, jidlem, napoji nebo necistotami. Dodrzujte

pokyny uvedené v ¢asti OSETRENI A UCHOVAVANIL.

Pokud mate jakékoli otazky nebo potize tykajici se pera HumaPen SAVVIO, kontaktujte prosim spoleénost Lilly na bezplatném
telefonnim cisle 800 112 122 nebo svého Iékare.

UJISTETE SE, ZE MATE VSECHNY SOUCASTI PERA.

Pfed kazdou injekci si umyijte ruce.
JEHLA (prodavano zvlast)

Vngjsi kryt Jehla

Vnittni Papirova
kryt folie

GASTI PERA HUMAPEN SAVVIO o Davkovaci
Inzulinova zésobni knoflik
Drzak zasobni  viozka Lilly 3ml  Pist zdsobni ~ Dévkovaci
viozky  (prodavano zviast) viozky okénko

(IR

Ochranny kryt Pryzova
pera zatka

Ujistéte se, Ze u inzulinové zasobni vioZky zkontrolujete nasleduijici:

e typinzulinu
e vzhled

datum pouzitelnosti
praskliny nebo poskozeni

1.VLOZTE INZULINOVOU ZASOBNIi VLOZKU

Odstrarite ochranny kryt pera a odlozte
jej stranou.
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OdSroubuijte drzak naplné.

POUZE PRO ZAKALENE

INZULINOVE SMESI
&
c=o

Nasledujici pokyny
dodrzujte pred
kazdou injekci:

10x pero zlehka
povalejte v dlanich.

Q) ¥&

10x pero
prevratte. Inzulin
by mél vypadat

rovnomérné g
promiseny.

Vlozte 3ml inzulinovou zasobni viozku
uzsim koncem do drzaku zasobni vlozky.

-
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Jestlize pistovy Sroub vyéniva, zatlacte
jej zpét do pera pistem zasobni viozky.
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Pistovy Télo Injekéni
Sroub pera tlacitko

Spojte dohromady drzak zasobni viozky

s télem pera. Drzak zasobni vlozky
nasroubujte na télo pera, dokud neucitite
cvaknuti a drzék je upIné utazen.
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Otrete pryZovou zatku na konci zasobni
vlozky tamponem s dezinfekci.

2.NASADTE JEHLU

Odstranite papirovou félii a vyhodte ji.
Nasroubuijte jehlu pfimo na drzak
napiné do utazeni.

3.PRED KAZDOU INJEKCIi PERO PROSTRIKNETE

Odstrarite vnéjsi kryt jehly. Vnéjsi kryt
jehly uschovejte pro odstranéni jehly po
aplikaci.

Odstrarite vnitni kryt jehly a vyhodte jej.

S0(=)-or

ponechte  vyhodte

PFi prvnim pouziti nové zasobni viozky mlze byt zapotiebi nékolika prosttiknuti, nez neuvidite inzulin

na Spicce jehly.
Nastavte 2 jednotky.

Otocte pero jehlou nahoru.
Poklepavejte prsty na

z&sobni viozku, aby se
bubliny shromazdily nahofe
pro odstranéni.

Jestlize ani po nékolika pokusech nevidite inzulin,
jehla na peru miize byt ucpana. Nasad'te novou jehlu

a prostfiknuti opakujte dle pokynt pro prost¥iknuti.

Otoc&enim davkovaciho knofliku nastavte

pozadovanou davku.

Piklad: na obrazku nize zobrazena davka

28 jednotek.

A Jestlize nastavite pfili§ vysokou
davku, mUZzete ji opravit oto¢enim
davkovaciho knofliku zpét.

Poznamka: Pero neumozriuje nastavit davku
vys8i, nez je zbyvajici mnozstvi inzulinu
v zasobni vloZce.

5. UCHOVAVANI PERA

A Na jehlu opatrné nasadte
vnéjsi kryt podle rady vaseho
lékare nebo edukaéni sestry.
Poznémka: Abyste predesli
vnikani vzduchu do zasobni
vloZky, neuchovavejte pero

s nasazenou jehlou.

nahrazovat mistni, zdravotnické nebo
institucionalni predpisy.

/A\ Davkovaci knoflik pfi otagent slySitelné klika. =

Stisknéte injekeni tladitko. VSimejte si inzulinu na Spicce

jehly. Jestlize inzulin nevidite, prostfiknuti opakujte.
Jestlize pero neprostfiknete, mizete si
aplikovat Spatnou davku.

NENASTAVUJTE si davku poéitanim klikd, protoze

si tak mlzete nastavit $patnou davku.

Vpichnéte jehlu do kiize pomoci injekéni techniky,

kterou Vam doporucil Vas lékar.

/\ Prilozte palec na injekéni tlacitko a pomalu

a pevné injekéni tladitko tisknéte, dokud se
neprestane pohybovat.

Drzte tlacitko zmacknuté po dobu 5 sekund, poté

vytahnéte jehlu z kize.

Poznéamka: Pro potvrzeni, Ze jste obdrZel(a) celou

davku se po vytaZeni jehly z kGZe uijistéte, Ze
v davkovacim okénku je zobrazena 0.

Pokud si nejste jisty(a), Ze jste si podal(a) celou

davku, dal$i davku si nepodavejte. Kontaktujte

prosim svého Iékare.

Uchopte drzak zasobni vlozky a jehlu s nasazenym
krytem jehly odSroubuijte.

Pouzité jehly vyhodte do nadoby na ostré
predméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpe€nostnim vickem. Jehly nevyhazujte
pfimo do domovniho odpadu.
Nadobu na jehly nerecykluijte.
*  Zeptejte se svého lékare nebo lékarnika na

moznosti spravné likvidace nadoby s jehlami.

¢ Pokyny pro zachézeni s jehlami nemaji

Nasadte zpét kryt pera.
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& Pokud mate jakékoliv otazky nebo potize tykajici se pera HumaPen SAVVIO, kontaktujte spole¢nost Lilly na
bezplatném telefonnim Eisle 800 112 122 nebo svého Iékare.

Hlaste prosim vSechny STIZNOSTI NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK nebo NEZADOUCI PRIHODY véetné
PODEZRENI NA ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY SPOJENE S POUZITIM ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

spolecénosti Eli Lilly na bezplatné telefonni ¢islo 800 112 122.
Hlaste prosim také véechna PODEZRENI NA ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY SPOJENE S POUZITIM
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU zastupci vyrobce a pfisludnému ufadu na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, 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:
ELILILLY CR, s.r.0.
Pobrezni 12
Praha 8, 186 00

Eli Lilly and Company

Pharmaceutical Delivery Systems

Lilly Corporate Center

Indianapolis, IN 46285, USA

Dovozce:
Eli Lilly Nederland B.V. Lilly S.A.
Papendorpseweg 83 Avenida Industria 30
3528 BJ UTRECHT 28108 Alcobendas
Nizozemsko Madrid, Spanélsko
Pero HumaPen SAVVIO vyhovuje pozadavkim na funkci a pfesné davkovani podle normy c €

ISO 11608-1 pfi pouziti 3ml zasobnich viozek spole¢nosti Lilly.

0344

Vysvétlivky neharmonizovanych symbold’

webové stranky pro pacienty

zdravotnicky prostfedek?

@ﬂ') opakované pouziti jednim pacientem?

" Vysvétlivky zahrnuji neharmonizované symboly pouZité v navodu.

2 Symboly pouZité na vnéjsim obalu - krabicce.

HumaPen® a HumaPen SAVVIO® jsou ochranné znamky spole¢nosti Eli Lilly and Company.
Copyright © 2011, 2020 Eli Lilly and Company. VSechna prava vyhrazena.

Datum revize textu: listopad 2022.
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