HumaPen Savvio® ] '
ZDRAVOTNICKA POMOCKA NA PODAVANIE INZULINU
NAVOD NA POUZITIE

]f@

Urcenie: pero HumaPen Savvio® je inzulinové pero na opakované pouzitie uréené na podanie si inzulinu v 3 ml naplniach spolo¢nosti
Lilly, pomocou jednorazovych ihiel (predavanych samostatne).

UZivatelia: pouzivatelmi, pre ktorych je pero HumaPen Savvio ur¢ené, su dospeli, dospievajuci a deti, ktorym boli 3 ml naplne spolo¢nosti
Lilly predpisané a ktori su schopni si samostatne injekciu podat, alebo dospelym opatrovatelom, ktori podavaju inzulin inym osobam.

Kontraindikacie: pre HumaPen Savvio nie si zndme Ziadne kontraindik&cie.

Pero HumaPen Savvio® je navrhnuté tak, aby jeho pouZitie bolo jednoduché. Z jednej 3 ml inzulinovej naplne spolo¢nosti Lilly
(100 jednotiek/ml) si moZete podat viacero davok. V jednej injekcii si mozZete podat davku od 1 do 60 jednotiek. Svoju davku si
mbZete nastavovat po celej jednotke. Ak nastavite nespravnu davku, moZete davku opravit bez toho, aby doslo k strate inzulinu.

Viac informécii o pere HumaPen Savvio a o inzulinoch spolo¢nosti Lilly ziskate na stranke www.lilly.sk

Pred prvym pouzitim tohto pera si starostlivo preditajte tieto pokyny a désledne sa nimi riad'te.

Nedodrzanie pokynov méze mat za nasledok podanie nespravnej davky inzulinu.

Svoje pero ani ihly nikomu nepozi¢iavaijte, ani v pripade, Ze by ste vymenili ihlu. Mohli by ste preniest nakazu na

inych alebo sa nakazit vy sam/sama. »

& Ak sa vam zda byt akakolvek ¢ast vasho pera zlomena alebo poskodena, pero NEPOUZIVAJTE. Obratte sa na
Lilly na bezplatnom ¢isle 0800 112 122, alebo na oSetrujticeho lekara, aby vam pero vymenili.

HumaPen Savvio nie je uréené osobam nevidiacim alebo osobam s poSkodenym zrakom, pokial im neméze
pomoct osoba, ktora je s obsluhou pera oboznamena.

Vzdy maijte pri sebe nahradné inzulinové pero pre pripad jeho straty alebo poskodenia.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Osetrujuci lekar vam predpisal inzulin, ktory je pre vas najvhodnejsi. Akékolvek zmeny inzulinu méZete vykonavat iba pod dohladom lekara.

¢ HumaPen Savvio je uréené na pouzitie iba s 3 ml inzulinovymi napliiami od spoloé¢nosti Lilly.
A ¢ Nepouzivajte iné znacky inzulinovych naplini.
¢ Pred kazdym podanim injekcie si precitajte Stitok naplne a uistite sa, Ze pero obsahuje spravnu 3 ml inzulinovd napln
od spolo¢nosti Lilly.

e Farba pera neurcuje typ inzulinu.

VLOZENIE NAPLNE

e Precitajte si a dodrziavajte pokyny uvedené v pisomnej informacii vioZzenej v baleni s 3 ml inzulinovymi naplfiami od spolo¢nosti
Lilly (pribalovy letak).

Pred vloZenim inzulinovej naplne do pera skontrolujte, ¢i naplfi nie je prasknuta ani inak poskodena a vas inzulin neexspiroval.
Pred kazdou injekciou skontrolujte podla ozna¢enia naplne typ inzulinu a vzhlad naplne.

NASADENIE IHLY

Pero HumaPen Savvio sa pouziva s ihlami BD (Becton, Dickinson and Company).

Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu. Zarucite tak sterilitu a zabranite vytekaniu inzulinu z pera, tvorbe vzduchovych bublin a
upchatiu ihly.

Tu opisané pokyny na zaobchadzanie s ihlami nenahradzaju miestne pokyny na zaobchédzanie s tymto materialom.

PRESTREKNUTIE PERA
Pred kazdym podanim lieku pero prestreknite. Aby bolo pero pripravené na injekéné podanie lieku, musite ho pred kazdym
podanim davky prestreknut tak, aby ste videli na hrote ihly inzulin.

* Ak pero neprestreknete, méZete si podat nespravnu davku.

Pero HumaPen Savvio nedovoli nastavit vy8Siu davku, ako je zvy$né mnozstvo inzulinu v naplini.
Pocas nastavovania davky nestlacajte injekéné tlacidlo.

* Neskusajte si podat davku otacanim davkovacieho kolieska. Otacanim davkovacieho kolieska si inzulin NEPODATE.
A Aby ste si davku podali, musite STLACIT injekéné tlacidlo kolmo dole.
¢V priebehu podavania injekcie nemerite nastavenu davku.

* Na hrote ihly méZete vidiet kvapku inzulinu. Je to normalne a neovplyvni to davku, ktoru ste si prave podali.

STAROSTLIVOST A UCHOVAVANIE

¢ Po kazdom pouziti odstrante ihlu. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Svoje pero HumaPen Savvio, 3 ml inzulinové napine spolo¢nosti Lilly a ihly uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Neyystavujte pero prachu.

? Uchovavajte v suchu.
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/ﬂ/ Pero bez naplne mézete uchovavat pri teplotach od -40 °C do +70 °C.
Ochranny kryt pera, telo pera a puzdro Cistite vihkou handri¢kou.
Pri isteni tela pera alebo davkovacieho okienka nepouzivajte alkohol, peroxid vodika ani bielidla. Okrem toho pero neponarajte
do tekutiny, pretoZe by ho mohla poskodit.
NepouZivajte ziadne mazadla, napr. olej, lebo by mohli pero poskodit.
Po viozeni 3 ml Lilly inzulinovej népine do pera sa vyvarujte extrémne vysokym alebo nizkym teplotam.
Uplné pokyny na uchovavanie inzulinu néjdete v pisomnej informacii inzulinovych naplni.

VYMENA A LIKVIDACIA PERA

Pero nepouzivajte dlhsie ako 6 rokov od prvého pouZzitia, ani po datume spotreby uvedenej na Skatuli.

Po uplynuti Zivotnosti pera a odstraneni ihly ho mozete zahodit do domového odpadu.

Opytajte sa oSetrujuceho lekara, ako pero spravne zlikvidovat.

V pripade akychkolvek otazok alebo problémov s perom HumaPen Savvio kontaktujte spolo¢nost Lilly na bezplatnom &isle
0800 112 122, alebo svojho oSetrujiceho lekara.

Sem si zapiSte datum prvého pouzitia pera: __/__/__.

Sem si poznadte datum pouZzitelnosti, ktory najdete na Skatuli: __/__/

CASTO KLADENE OTAZKY
O VKLADANI INZULINOVEJ NAPLNE
1. Preco sa injekéna skrutka nepohybuje dopredu, ked’ v pere nie je Ziadna napli?
Pokial v pere nie je napln, injekéna skrutka sa nemusi pohybovat dopredu, ked' stla¢ate injekéné tlagidlo. Ked' napli do pera vloZite,
piestova skrutka sa bude po stlaceni injekéného tlacidla pohybovat dopredu.

2. Co mam robit, ked’ nemozem pripojit drziak napline k telu pera?
Skontrolujte, ¢i je inzulinova naplf Upine zasunuta do drziaka. Potom opatrne prilozte drziak naplne k telu pera a riadne zaskrutkujte.

O PRESTREKNUTI PERA

1. Preco je dolezité prestreknut pero pred kazdym podanim?

- Prestreknutie pera poméaha zarucit, Ze pero a ihla funguju spravne.

- Prestreknutie odstrani vzduch, ktory sa méze nahromadit v ihle alebo inzulinovej naplni po¢as norméalneho pouzivania pera.

Ak pero NEPRESTREKNETE, mézete si podat nespravnu davku inzulinu.

Prestreknutie pomaha zaistit spravne fungovanie pera aj ihly. Ak je pero riadne prestreknuté, inzulin bude vytekat z ihly. MozZno
budete musiet pero niekolkokrat prestreknut, predtym ako uvidite inzulin na hrote ihly.

2. Preco moze byt potrebné zopakovat viackrat postup prestreknutia pera po vloZeni novej napine?

Medzi skrutkou a piestom naplne méze byt medzera. Opakovanim krokov prestreknutia sa skrutka posunie dopredu tak, Ze sa bude
dotykat piestu napine. Ked' koniec skrutky zatladi na piest naplne, inzulin bude vytekat z ihly.

3. Preco musim pero prestreknuf, az kym neuvidim na hrote ihly inzulin?

Prestreknutie posunie skrutku tak, Ze sa dostane do kontaktu s piestom naplne a vytla¢i z napine vzduch.

- Ked prvykrat nasadite ihlu na pero, mézete vidiet inzulin na jej hrote. To iba dokazuje, Ze nasadena ihla nie je upchata. Aj tak
musite pero este prestreknut.

Ked' prestrekujete pero, vobec nemusite vidiet vytekat inzulin. To méze byt spdsobené pohybom skrutky dopredu v medzere
medzi skrutkou a piestom napline.

Inzulin bude vytekat len ak ste pero spravne prestrekli.

Ak sa injekéné tlacidlo tazko stla¢a, méze byt upchata ihla. Nasadte novu ihlu. Opakujte vSetky kroky prestreknutia dovtedy, kym
neuvidite inzulin na hrote ihly.

Ak stale nevidite inzulin vytekat z ihly, pero NEPOUZIVAJTE. Obratte sa na svojho oetrujliceho lekéra, aby vam pomohol, alebo aby
vam pero vymenil.

4. Co mam robit, ked’ sti v napini vzduchové bubliny?

Vzduch odstranite prestreknutim pera. Drzte pero ihlou smerom nahor a prstom jemne poklepte na napln tak, aby vzduchové bubliny
vystupili nahor. Zopakuijte kroky prestreknutia pera, kym neuvidite na hrote ihly inzulin. Po prestreknuti mézu v naplni zostat malé
vzduchové bubliny. Ak ste pero spravne prestrekli, tieto malé vzduchové bubliny neovplyvnia vasu davku inzulinu.

O PODANI DAVKY

1. Co mam urobit, ak nastavim nespravnu davku (prili§ vysoku alebo nizku)?

Davku mozete pred podanim injekcie opravit ota¢anim davkovacieho kolieska dopredu alebo naspaét.

2. Co mam urobit, ak si nemdzem nastavit tplni davku?

Ak je VaSa davka vysSia ako mnozstvo inzulinu, ktoré ostalo v naplni, mozete si bud’ podat objem zostavajuci v naplni, a potom,
na dokonéenie davky pouzit novu napln, alebo si mézete podat celt davku z novej naplne.

Napriklad, ak je vasa davka 31 jednotiek a v naplni ostalo uz len 25 jednotiek. Nebudete méct nastavit vacsiu davku ako je prave
tychto 25 jednotiek. V takomto pripade budete na celt davku potrebovat este 6 jednotiek.

NepokuUsSajte sa nastavit vys$iu davku. Mozete si bud:

- podat ¢iastkovu davku a zvySok si podat z novej naplne

ALEBO

- podat celu davku z novej naplne

Preco sa tazko stlaca injekéné tlacidlo pri podani davky?

Ihla méZe byt upchata. Skuste nasadit novu ihlu a prestreknite pero.

Polozte palec priamo na vrch injekéného tlacidla, aby sa davkovacie koliesko mohlo volne otacat.

Razne stlacenie injekéného tlacidla mbéze spdsobit, ze sa tladidlo stla¢a tazko. Ulahéit to mbze pomalsie stlacenie tlacidla.
Ak pouzijete ihlu s v&4¢Sim priemerom, ulahéi to stlacanie injekéného tlacidla. Porad'te sa so svojim lekarom, aké ihly su pre vas
najvhodnejsie.

Ak Ziadny z vysSie uvedenych krokov nepomdéze vyriesit problém, pravdepodobne je potrebné vase pero vymenit.

Injekéné tlacidlo sa stlaca fazko vtedy, ak je vnutro pera znecistené inzulinom, jedlom, napojmi alebo inymi latkami. Dodrziavanim
pokynov uvedenych v ¢asti STAROSTLIVOST A UCHOVAVANIE mozete tymto problémom predist.
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Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy tykajtice sa pera HumaPen Savvio, obratte sa prosim na svojho lekara, alebo
spolocnost Lilly na bezplatnom ¢isle 0800 112 122.

UISTITE SA, ZE MATE VSETKY CASTI PERA.

Pred kazdou injekciou si umyte ruky.
IHLA (predava sa oddelene)

vonkajsi kryt ihla

vnutorny papierovy
kryt Stitok

drziak naplne (predéva sa oddelene) néplne okienko

EASTI PERA HUMAPEN SAVVIO davkovacie
3 ml Lilly inzulinova koliesko
napli piest davkovacie

(] ‘Igﬁ

ochranny gumova injekéna  telo injekéné

kryt pera zétka

Uistite sa, Ze ste na inzulinovej naplini skontrolovali:

e typ inzulinu datum exspiracie

e vzhlad

praskliny alebo poskodenie

1.VLOZTE INZULINOVU NAPLN

Stiahnite ochranny kryt pera a dajte ho

nabok.
<=
& o

Odskrutkujte drziak naplne.

IBA PRE ZAKALENE
INZULINOVE ZMESI 1%
/8

Pred podanim kazdej ple
injekcie postupuijte Sy
podla tychto pokynov.
Pero jemne povélajte

10-krat medzi dlarfiami.

Prevrétte pero
10-krat.

Inzulin ma byt
rovnomeme g
premieSany.

Vlozte uzsi koniec 3 ml inzulinovej napine
spolo¢nosti Lilly do drziaka naplne.

-

Ak skrutka vy€nieva, zatlaéte ju dovnutra
pomocou piestu naplne.
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skrutka pera tlacidlo

Zatlacte drziak naplne priamo do tela pera.
Priskrutkujte drziak naplne do tela pera, az
kym neucitite jemné cvaknutie.

Ogistite mali gumovu zatku na konci
napine alkoholovym tampénom.

2.NASADTE IHLU

Odstrarite papierovy $titok a zahod'te ho.
Naskrutkujte ihlu priamo na drziak
naplne tak, aby bezpe¢ne drzala.

3.PRED KAZDYM PODANIM PERO PRESTREKNITE

Stiahnite vonkajsi kryt. Uschovajte
vonkajsi kryt ihly na odstranenie ihly po
podani davky.

Odstrante vnutorny kryt ihly a zahodte ho.
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uschovat zahodit

Mozno bude pri prvom pouziti napine potrebné niekol'konasobné prestreknutie dovtedy, kym neuvidite na hrote

ihly inzulin.
Nastavte 2 jednotky

Otoéte pero ihlou smerom
nahor. Poklepte prstami

na naplfi, aby vzduch
vystupil hore a mohli
ste ho odstranit.

_—

kroky prestreknutia.

Davkovacim kolieskom nastavte vami
pozadovanu davku.
Ako priklad je na obrazku zobrazena davka
28 jednotiek.
Ak nastavite viac jednotiek ako
ste chceli, mézete opravit davku
otacanim davkovacieho kolieska
naspat.

Poznamka: Pero vdm neumozni nastavit
vy$Siu davku, ako je zvy$né mnozstvo
inzulinu v naplni.

5. UCHOVAVANIE PERA

& Opatrne nasadte na ihlu

Q:C
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Ak ani po viacerych pokusoch nevidite vytekat inzulin,
ihla moéze byt upchata. Nasad'te novu ihlu a zopakujte

A Pri otacani davkovacie koliesko cvaka.
NENASTAVUJTE si davku pocitanim
cvaknuti, lebo si tak mozete nastavit
nespravnu davku.

Vpichnite ihlu do koze podla pokynov vasho
lekara.

& PriloZte palec na injekéné tlacidlo a
potom ho pomaly a silno stlacte, az kym sa
tladidlo nezastavi.

Podrzte tla¢idlo 5 sektind, potom vytiahnite
ihlu z koze.

Poznamka: Po vytiahnuti ihly z koZe sa
presvedcte, Ze v davkovacom okienku vidite
0, ¢o potvrdzuje, Ze ste si podali celt davku.
Ak si nie ste isty, ¢i ste si podali Uplnu davku,
nepodavaijte si dalSiu davku. Kontaktujte
svojho oSetrujuceho lekara.

Odskrutkuijte ihlu s krytom pomocou vonkajsieho krytu.

Stlacte injek¢né tlacidlo, mali by ste na hrote ihly vidiet
inzulin. Ak ho nevidite, zopakujte prestreknutie.

Ak pero neprestreknete, mozete si
podat nespravnu davku.

« /A Poutité inly dajte do nadoby odolnej vodi
prepichnutiu alebo do uzatvaratelnej nadoby

Poznamka Neuchovavajte pero z tvrdého plastu s bezpe¢nym uzaverom.

s nasadenou ihlou, predidete tym Nehadzte ihly priamo do domového odpadu.

vnikaniu vzduchu do népline. * Naplnenu nadobu odolnu voci prepichnutiu
opakovane nepouzivajte.

* Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej
likvidacie nadoby odolnej voéi prepichnutiu.

»  Pokyny tykajlice sa zaobchadzania s ihlami =)

nemaju nahradit miestne, zdravotnicke alebo
€ e ==

institucionalne predpisy.
& Ak méte akékol'vek otazky alebo problémy s perom HumaPen Savvio, kontaktujte prosim spolo¢nost Lilly
na bezplatnom ¢isle 0800 112 122 alebo svojho lekara.
Vsetky STAZNOSTI NA ZDRAVOTNICKU POMOCKU, alebo NEZIADUCE UCINKY vratane PODOZRENI NA
ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI, hlaste spoloc¢nosti Lilly na bezplatnom telefonnom ¢isle 0800 112 122.

Odportiéame vam, aby ste aj véetky NEZIADUCE UCINKY, vratane PODOZRENI NA ZAVAZNE NEZIADUCE
UDALOSTI hlasili na Statny Gstav pre kontrolu lieéiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie
neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/

vonkajsi kryt, ako vas poudil
oSetrujuci lekar.

Nasadte ochranny kryt na pero.
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Miestny zastupca: “
Eli Lilly Slovakia s.r.o. .
Panenska 6 Eli Lilly and Company

Pharmaceutical Delivery Systems
Lilly Corporate Center

Indianapolis, IN 46285, USA

811 03 Bratislava

Eli Lilly Nederland B.V. Dpvozca:
Papendorpseweg 83, .L|I|y S.A. A
3528 BJ UTRECHT Avenida Industria 30
Holandsko 28108 Alcobendas
Madrid, Spanielsko
Pero HumaPen Savvio spifia poziadavky presného davkovania a vyhovuje funk&nym viastnostiam podia c €
ISO 11608-1 pri pouziti 3 ml naplni od spoloénosti Lilly. 0344

Slovnik neharmonizovanych znaciek'

internetové stranky s informaciami pre pacientov

zdravotnicka pomécka?

@') opakované pouzitie jednym pacientom?

' Slovnik obsahuje neharmonizované symboly pouzité na oznaceni produktu.

2 Symbol pouzity na $katuli.

HumaPen® a HumaPen Savvio® st ochranné zndmky spolo¢nosti Eli Lilly and Company.
Copyright © 2011, 2020 Eli Lilly and Company. VSetky prava vyhradené.

Datum poslednej revizie textu: april 2020
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