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HumaPen Savvio®
DISPOZITIV MEDICAL PENTRU ADMINISTRAREA INSULINEI

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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INTRODUCERE

Utilizare: HumaPen SAVVIO® este un stilou injectabil reutilizabil, pentru auto-administrarea insulinei din cartusele Lilly 3 ml, prin intermediul acelor
atasate stiloului injector (vandute separat).

Cui ii este destinat: HumaPen Savvio este destinat utilizarii de catre pacientii carora le-au fost prescrise cartusele de insulind Lilly 3 ml, incluzand
adulti, adolescenti si copii care isi pot administra singuri insulina sau apartinatori adulti care administreaza insulina altor persoane.

Contraindicatii: Nu sunt contraindicatii cunoscute pentru HumaPen Savvio.

HumaPen SAVVIO® Pen este proiectat pentru a fi utilizat cu usurinta. Va puteti administra doze multiple de insulina Lilly dintr-un cartus Lilly

(100 Ul/ml) de 3 ml. Va puteti administra 1 pana la 60 unitati de insulina la fiecare injectie. Va puteti fixa doza cu cate o (1) unitate o data. Daca ati
fixat prea multe unitdti, puteti corecta doza fara a se pierde din insulina.

Cititi aceste instructiuni in intregime si urmati-le cu atentie fnainte de a utiliza stiloul injector. Dacad nu urmati in intregime aceste
instructiuni, ati putea sa va administrati fie o doza prea mare, fie una prea mica de insulina.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), chiar daca acul a fost schimbat. Nu r efolositi si nici nu folositi
acele la comun cu alte persoane . Le puteti transmite o infectie sau puteti contracta o infectie de la acestea.

NU UTILIZATI stiloul injector (pen-ul) dacé oricare dintre componente este spartd sau defecta. Contactati reprezentanta locala Lilly la numarul
de telefon + 40 21 4023000 sau personalul dumneavoastra medical pentru inlocuirea stiloului injector.

Nu se recomanda ca HumaPen Savvio sa fie utilizat de persoane nevazatoare sau cu deficiente de vedere fara asistenta din partea unei
persoane instruite sa utilizeze corect acest stilou injector.

Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra un stilou injector de rezerva, in caz ca al dumneavoastra se pierde sau se strica.

NOTE IMPORTANTE

¢ Medicul dumneavoastra v-a prescris acel tip de insulina care este cel mai potrivit pentru dumneavoastra. Orice modificare a tratamentului cu
insulind trebuie realizata numai sub supraveghere medicald.
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* HumaPen SAVVIO se utilizeaza numai cu cartuse de insulina Lilly de 3 ml.
A * Nu utilizati cu alte tipuri de cartuge de insulina.
* Verificati, inainte de fiecare injectare, textul etichetei de pe cartus pentru a va asigura ca stiloul injector contine cartusul corect de
insulina Lilly de 3 ml.

¢ Culoarea stiloului injector (pen-ului) nu va va indica tipul de insulina.

INTRODUCETI CARTUSUL

» Cititi si respectati instructiunile furnizate in Prospectul cartusului de insulind Lilly de 3 ml.

« inainte de a introduce cartusul de insulina, verificati pentru a fi sigur ca acesta nu are fisuri sau defectiuni. Verificati eticheta cartusului pentru
data de expirare.

* inaintea fiecarei injectii, verificati eticheta cartusului pentru tipul de insulina, precum si aspectul.

ATASAREA ACULUI

¢ HumaPen SAVVIO se poate utiliza cu ace pentru stilou injector (pen) produse de Becton, Dickinson and Company (BD).

» Utilizati un ac nou la fiecare injectare. Aceasta va ajuta la mentinerea conditiilor de sterilitate. De asemenea, va fi prevenita pierderea de
insulind, formarea bulelor de aer sau obturarea acului.

* Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sa inlocuiasca politicile locale, de sanatate sau institutionale.

ARMAREA PEN-ULUI

¢ Armati de fiecare datd. Stiloul injector (pen-ul) trebuie armat inaintea fiecarei injectari pana se obtine un jet de insulind pentru a se asigura
ca stiloul injector (pen-ul) este pregatit pentru fixarea dozei.
¢ Daca nu armati, s-ar putea sa va administrati fie o doza prea mare, fie prea mica de insulina.

¢ HumaPen SAVVIO nu permite sa fixati o doza mai mare decat numérul de unitéti ramase in cartus.
¢ Nu apasati butonul de injectare in timp ce fixati doza.

A APASATI drept butonul de injectare pentru ca doza s fie administrata.

* Nu incercati s& modificati doza in timpul injectarii.

¢ Ati putea observa o picatura de insulina in varful acului. Acest lucru este normal si nu influenteaza doza pe care v-ati administrat-o.

INGRIJIREA $1 PASTRAREA

« indepartati acul dup3 fiecare utilizare. Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.
¢ Pastrati HumaPen SAVVIO, cartusele de insulina Lilly de 3 ml si acele departe de vederea si indemana copiilor.
*  Protejati stiloul injector (pen-ul) de praf.
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* Nu incercati sd va injectati insulina prin rotirea butonului de dozaj. NU veti primi insulina prin rotirea butonului de dozaj. Trebuie sa

e

¢ Pastrati stiloul injector, fara cartusul de insulina, la temperaturi cuprinse intre -40°C si 70°C.
* Stergeti cu un material umed capacul stiloului injector (pen-ului), corpul acestuia si caseta pentru a le curdta.
* Nu utilizati alcool medicinal, apa oxigenata sau clor pentru curatarea corpului stiloului injector
sau a ferestrei in care este indicatd doza. De asemenea, stiloul injector nu trebuie sa fie scufundat in lichid deoarece poate fi deteriorat.

* /A Nu unget stiloul injector cu lubrifianti cum ar fi uleiul, deoarece poate fi deteriorat.

* Pastrati stiloul injector ferit de temperaturi extreme, negative sau pozitive, dupa ce ati introdus cartusul de insulina Lilly de 3 ml.
¢ Consultati Prospectul cartuselor de insulina pentru informatii complete despre modul de pastrare a insulinei.

INLOCUIREA SI ARUNCAREA STILOURILOR INJECTOARE (Pen-urilor)

Nu utilizati stiloul dumneavoastra injector mai mult de 6 ani de la prima utilizare sau dupa data de expirare de pe cutie.

Stiloul injector expirat poate fi aruncat in gunoiul menajer, dupa scoaterea acului. Tntrebat,i—vé medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod
corespunzator a stiloului injector (pen-ului).

Contactati personalul medical pentru o noud prescriptie de HumaPen SAVVIO, dacd este necesar, sau mergeti direct la farmacie cand aveti
nevoie de un nou stilou injector.

Pentru orice intrebdri sau probleme referitoare la stiloul dumneavoastra injector HumaPen SAVVIO, contactati reprezentanta locala Lilly sau
personalul medical.

Notati aici data la care ati utilizat prima data pen-ul: __/__/
Notati aici data de expirare de pe cutie: __/ __/

INTREBARI FRECVENTE
INTREBARI DESPRE INTRODUCEREA CARTUSULUI
1. De ce nu se misca pistonul atunci cand in stiloul injector (pen) nu exista un cartus?
Se poate ca pistonul sa nu se miste atunci cand apasati butonul de injectare decéat daca in pen este introdus un cartus. Odata ce cartusul a fost
introdus, pistonul se va misca daca butonul de injectare este apasat.
2. Ce trebuie sa fac daca nu pot sa atasez lacasul cartusului la corpul stiloului injector (pen-ului)?
Verificati daca ati introdus corect cartusul cu insulind Lilly de 3 ml in lacasul cartusului. Apoi aliniati cu grija lacasul cartusului cu corpul stiloului
injector (pen-ului) si rasuciti pAna cand se fixeaza.

INTREBARI REFERITOARE LA ARMAREA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI)

1. De ce este importantd armarea inainte de fiecare injectie?

- Armarea asigura ca stiloul injector (pen-ul) si acul functioneaza corespunzétor.

— Prin armare se elimind aerul care se poate strange in ac sau in cartusul de insulina in timpul utilizarii normale.

Daca NU armati inaintea fiecarei injectari, este posibil sa primiti o doza prea mare sau prea mica de insulina.

Armarea Stiloului injector asigura functionarea corecta a stiloului injector si a acului. Daca pen-ul este armat corespunzator, veti observa iesirea
insulinei prin ac. Este posibil sa fie necesar sa armati de mai multe ori inainte de a vedea insulina iesind prin varful acului.

2. De ce la introducerea unui nou cartus ar putea fi necesare cateva incercari pentru a efectua armarea?

Ar putea sa existe un spatiu intre filet si piston. Prin repetarea pasilor de armare, filetul se misca astfel incat sa atinga pistonul cartusului. Odata ce
capatul surubului impinge pistonul cartusului, insulina va curge prin ac.

3. De ce trebuie sa armez pana la obtinerea unui jet de insulina in varful acului?

Prin armare filetul se misca inainte pentru a acoperi spatiul dintre filet si pistonul cartusului si se elimina aerul din cartus.

- Puteti observa o picatura de insulind in varful acului atunci cand fixati acul prima data. Aceasta indica doar faptul ca acul este fixat si nu este
obturat.Trebuie totusi sa armati stiloul injector (pen-ul) pana la obtinerea unui jet de insulina.

— De asemenea, puteti s& nu observati niciun jet de insulind. Aceasta se poate datora faptului ca filetul se migca inainte pentru a acoperi spatiul
dintre filet si pistonul cartugului.

- Insulina va curge ca un jet numai daca stiloul injector (pen-ul) este armat corect.

- Daca este dificil de apadsat butonul de injectare, acul ar putea fi infundat. Atasati un ac nou.

Repetati pasii de armare pana la aparitia jetului de insulina.

Daca nu puteti obtine un jet de insulina prin ac, NU utilizati stiloul injector (pen-ul). Contactati personalul medical pentru asistenta sau pentru
inlocuirea pen-ului.

4. Ce trebuie sa fac daca observ o bula de aer in cartus?

Aerul se elimina prin armarea stiloului injector (pen-ului). indreptati pen-ul in sus si loviti usor cartusul cu degetul pentru ca bulele de aer s se acumuleze
aproape de vérf. Repetati pasii de armare pana la observarea unui jet de insulind. Dupa efectuarea pasilor de armare, in cartus poate sa@ mai ramana o
buld de aer. Daca ati efectuat corect armarea stiloului injector (pen-ului), aceasta bula micé de aer nu va afecta doza de insulind administrata.

INTREBARI DESPRE INJECTARE
1. Ce trebuie sa fac daca am fixat gresit doza (prea mare sau prea mica)?
Rotiti butonul de dozaj inapoi sau inainte pentru a corecta doza, inainte de administrare.
2. Ce trebuie sa fac daca nu pot fixa intreaga doza de administrat?
Daca doza este mai mare decat numarul de unitati ramase in cartus, puteti sa va administrati cantitatea ramasa in cartus si apoi sa utilizati un
cartus nou pentru a completa doza SAU sa va administrati toata doza utilizand un cartus nou.
De exemplu, daca aveti nevoie de 31 de unitéti si numai 25 de unitéti riman in cartus, nu veti putea s fixati o doz& mai mare de 25. in acest caz
veti avea nevoie de 6 unitati suplimentare.
Nu incercati sa fixati doza peste aceasta valoare. Puteti:

- sd va administrati doza partiala si apoi sa utilizati un cartus nou pentru doza rdmasa.

SAU

- sa va administrati intreaga doza utilizand un cartus nou.
3. De ce este dificil de apasat butonul de dozaj cand incerc sa injectez?
Este posibil ca acul dumneavoastra sa fie infundat. Atasati un ac nou, apoi armati stiloul injector (pen-ul).
Asezati-va degetul mare exact deasupra butonului de injectare, astfel incat butonul de dozare sa se poata roti liber.
Apasarea rapida a butonului de injectare poate face ca acesta sa fie mai greu de apadsat. Apdsarea mai lentd a acestui buton il poate face mai
usor de apasat.
- Utilizarea unui ac cu diametru mai mare poate facilita apasarea butonului de injectare in timpul administrarii. Discutati cu personalul medical
pentru a determina ce ac este cel mai potrivit pentru dumneavoastra.
Daca dupa parcurgerea pasilor de mai sus butonul de dozaj continua sa fie dificil de apasat, este posibil s& aveti nevoie de un stilou injector (pen) nou.
Butonul de injectare poate sa fie mai dificil de apasat daca interiorul stiloului injector (pen-ului) se murdareste de la insulind, alimente, bauturi sau
alte materiale. Puteti preveni aceasta dacé urmati instructiunile de la capitolul INGRIJIREA S| PASTRAREA.

Daca aveti orice intrebari sau dificultati cu Stiloul injector HumaPen SAVVIO, contactati reprezentanta locala Lilly sau personalul
medical pentru asistenta.

ASIGURA'!'I-W'\ CA AVETI TOATE COMPONENTELE STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI).
Spaélati-va pe maini inainte de fiecare injectie.
AC PENTRU STILOU INJECTOR (PEN)
(se distribuie separat)

Capacul exterior
al acului

COMPONENTELE HUMAPEN SAVVIO

Butonul
de dozaj

Fereastra
dozei

Lacasul
cartusului

-g. Qﬁ__u('lﬂ—r

Capacul interior al Sigiliu de  Capacul pen-ului Garnitura de
acului hértie cauciuc

Cartus Lilly de insulina  Pistonul

Ac 3 ml (se vinde separat) cartusului

Filet Corpul pen- Butonul de

ului injectare
Asigurati-va ca ati verificat cartusul de insulina pentru:

¢ Tipul de insulind Data expirarii

* Aspect Fisuri sau deteriorari

1. INTRODUCETI CARTUSUL

Introduceti in l&casul cartugului capatul
mai mic al cartusului de insulina Lilly
de 3ml.

Apasati drept lacasul cartusului pe corpul stiloului
injector (pen-ului). Rasuciti lacasul cartusului pe
corpul pen-ului pana la perceperea unui zgomot
caracteristic care indica fixarea.

Trageti capacul pen-ului si puneti-I
deoparte.

-

Rasuciti (dcasul) cartusului pentru a se

detasa.
‘i

DOAR PENTRU
INSULINA SUB
FORMA DE
SUSPENSIE

Urmati aceste instructiuni inainte
de fiecare injectare.

Rotiti usor de 10 ori intre palme
stiloul injector.

E))

Daca filetul este iesit in afara, utilizati
pistonul cartusului pentru a-I impinge
napoi.

ni

Stergeti garnitura de cauciuc de la capatul cartusului
cu un tampon cu alcool.

2. ATASATI ACUL

> ol

Scoateti sigiliul de hartie si
indepartati-l.

Impingeti acul cu capac direct
pe Stiloul injector si rasuciti
acul pana cand este fixat.

Trageti capacul exterior al acului si pastrati-I
pentru a indeparta acul dupa injectie.
Scoateti capacul interior si indepartati-I.

Rasturnati usor stiloul injector
(pen-ul) in sus si in jos de 10 ori.
Insulina trebuie sa aiba un aspect
omogen.

pastrati  aruncati

Atunci cand utilizati un cartus nou poate fi nevoie sa armati de cateva ori pentru a obtine un jet de insulina.

Tineti Stiloul injector cu acul indreptat  Apasati butonul de injectare. Cautati sa obtineti un jet de insulina.
in sus. Loviti usor Suportul cartusului  Daca nu se observa niciun jet de insuling, repetati pasii de armare.
pentru a aduna bulele de aer in varf.

Fixati 2 unitati.

A Daca nu armati este posibil sa va administrati o doza
prea mare sau prea mica de insulina.

A Daca dupa céateva incercari nu obtineti un jet de insulina,
acul atasat la pen ar putea fi infundat. Atasati un ac nou si
repetati pasii de armare.

Fixati doza.
De exemplu, asa cum arata figura pentru

28 unitati.
p =
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& Plasati degetul mare pe butonul de injectare si
apasati lent si ferm pana cand butonul de injectare
se opreste.

Pentru administrarea intregii doze, tineti apasat
butonul de injectare timp de 5 secunde apoi
indepartati acul din piele.

Nota: Dupa indepértarea acului verificati pentru a va
asigura ca cifra 0 apare in fereastra dozei pentru a
avea confirmarea c ati administrat toaté doza. Daca
nu sunteti sigur daca v-ati injectat toata doza, nu va
administrati inca o doza. Contactati reprezentanta
locala Lilly sau personalul medical.

Introduceti acul in piele folosind tehnica de injectare
recomandata de catre personalul medical.

A Daca ati format prea multe unitati, puteti
corecta doza prin rotire in sens invers.

Nota: Stiloul injector (pen-ul) nu va permite
sa formati o doza mai mare decéat numarul de
unitati ramase in cartus.

A Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti. NU va masurati doza prin numararea
clicurilor pentru ca puteti masura gresit doza.

5. PASTRAREA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI)

Desurubati Acul cu capac si aruncati-l conform
instructiunilor descrise mai jos:

* Nu reciclati recipientul umplut cu obiecte
ascutite.

* intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru
eliminarea in mod corespunzétor a recipientului
cu obiecte ascutite.

* Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt
destinate sa inlocuiasca politicile locale, de
sanatate sau institutionale.

Puneti la loc capacul stiloului injector (pen-ului).

-

& Puneti la loc, cu atentie, capacul
exterior al acului, asa cum ati fost instruit
de catre personalul medical. . & Puneti acele utilizate intr-un recipient care
se inchide sau intr-un recipient din plastic rezistent
cu capac sigur. Nu aruncati acele direct in gunoiul
menajer.

* Stiloul injector folosit poate fi aruncat in cosul
dumneavoastra pentru gunoi menajer doar dupa
ce ati indepartat acul.

Nota: Pentru a preveni intrarea aerului in
cartus, nu pastrati stiloul injector (pen-ul)
cu acul atasat.

&
-

A Daca aveti intrebari sau dificultati cu stiloul injector HumaPen SAVVIO, luati legatura cu reprezentanta locala Lilly sau cu
personalul medical pentru asistenta.
Raportati toate PLANGERILE PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL sau REACTIILE ADVERSE, inclusiv INCIDENTELE GRAVE
SUSPECTATE catre reprezentanta locala Lilly (vezi mai jos).
Sunteti, de asemenea, incurajati sa raportati toate REACTIILE ADVERSE, inclusiv INCIDENTELE GRAVE SUSPECTATE la Agentia
Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti,
tel: +40-21.317.11.02 / 317.11.15; Fax: +40-21.316.34.97 / 31.805.74.54; email: mdevice@anm.ro.
Reprezentanta in Roménia:
Eli Lilly Romania S.R.L.
Str.Menuetului, nr.12,et.2, sector 1, Bucuresti
Tel: + 40 21 4023000

Eli Lilly and Company Pharmaceutical Delivery Systems
Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, SUA
Importator:

Lilly S.A.

Avenida Industria 30
28108 Alcobendas,

Madrid, Spania

| EC |REP]

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83,
3528 BJ UTRECHT c €
Olanda
0344
| HumaPen SAVVIO intruneste cerintele actuale functionale si de acuratete a dozei ISO 11608-1 daca este utilizat cu cartuse Lilly de 3 ml. |
losar imboluri nearmonizate '

Dispozitiv Medical®
@) Pacient unic - utilizéri multiple 2

" Glosarul include simboluri nearmonizate utilizate in etichetare.

2 Simbol utilizat pe cutie.

HumaPen® and HumaPen SAVVIO® sunt marci inregistrate ale Companiei Eli Lilly. Copyright © 2011, 2020 Eli Lilly and Company. Toate drepturile
rezervate.
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HumaPen SAVVIO®
MEDICINSKI PROIZVOD ZA PRIMJENU INZULINA

UPUTE ZA UPOTREBU

]f§

Namjena: HumaPen SAVVIO® je brizgalica za viSekratnu uporabu namijenjena za samoinjiciranje inzulina iz inzulinskih ulozaka od 3 ml tvrtke Eli
Lilly uz pomo¢ jednokratnih igala za brizgalicu (koje se prodaju odvojeno).

Namijenjeno za: Brizgalica HumaPen Savvio namijenjena je bolesnicima kojima su propisani inzulinski ulosci od 3 ml tvrtke Eli Lilly, ukljuujuci
odrasle, adolescente i djecu koja su sposobna za samoinjiciranje, ili odraslim njegovateljima koji primjenjuju inzulin drugim osobama.
Kontraindikacije: Nema poznatih kontraindikacija za HumaPen Savvio.

HumaPen SAVVIO® brizgalica je konstruirana za jednostavnu primjenu. Mozete si dati viSe doza s jednim inzulinskim uloSkom od 3 ml tvrtke Eli
Lilly (100 1U/ml ili jedinica/ml). Jednom injekcijom mozete injicirati od 1 do 60 jedinica inzulina iz inzulinskog uloSka od 3 ml tvrtke Eli Lilly. MoZete
odmijeravati jednu (1) po jednu jedinicu. Ako odaberete pogre$nu dozu, moZete ispraviti dozu bez gubitka inzulina.

Prije upotrebe brizgalice procitajte cijeli priruénik i pazljivo slijedite sve upute. Ako ne slijedite ove upute u potpunosti, mozZete primiti krivu
dozu inzulina.

Brizgalice i igle nemojte dijeliti s drugima, ¢ak i ako promijenite iglu. Nemojte ponovo koristiti igle, niti ih dijeliti s drugima.
& Mozete nekome prenijeti infekciju ili dobiti infekciju od nekoga.

NEMOJTE KORISTITI brizgalicu ako je bilo koji dio razbijen ili oStecen. Javite se Vasem liekarniku kako biste dobili zamjensku brizgalicu.
Ne preporucuje se da HumaPen SAVVIO koriste slijepe ili slabovidne osobe bez pomodi osobe koja je obuéena za pravilnu uporabu brizgalice.
Uvijek imajte uz sebe rezervnu inzulinsku brizgalicu, za slu¢aj da se Vasa izgubi ili osteti.

VAZNE NAPOMENE

¢ Lijecnik Vam je propisao vrstu inzulina koja je najprikladnija za Vas. Svaka promjena u lije€enju inzulinom smije se provoditi samo pod
nadzorom lije¢nika.
¢ HumaPen SAVVIO brizgalica namijenjena je isklju¢ivo za upotrebu s inzulinskim uloscima od 3 ml tvrtke Eli Lilly.
& * Nemojte koristiti inzulinske uloske drugih proizvodaca.
* Prije svake injekcije progitajte naziv inzulina na naljepnici Vaseg inzulinskog ulo$ka te se uvjerite da je u brizgalici odgovarajudi
inzulinski uloZak od 3 ml tvrtke Eli Lilly.

¢ Boja brizgalice ne oznacava vrstu inzulina.

UMETANJE ULOSKA

* Proditajte i slijedite upute za primjenu koje se nalaze uz Vas$ inzulinski uloZzak od 3 ml, u uputi o lijeku.
* Provjerite da inzulinski uloZak nije razbijen ili ote¢en, te da mu nije pro$ao rok valjanosti.
* Prije svake injekcije provjerite vrstu inzulina na naljepnici inzulinskog uloska, te izgled inzulina.

PRICVRSCIVANJE IGLE

HumaPen SAVVIO brizgalicu prikladno je koristiti s iglama proizvodaca Becton, Dickinson and Company (BD).

Upotrijebite novu iglu za svako injiciranje. To ¢e osigurati sterilnost i sprijeciti curenje inzulina, ulazak mjehuri¢a zraka i zaCeplienje igle.

Upute koje se odnose na rukovanje s iglama ne mogu zamijeniti vazece lokalne zakone, pravila medicinskih ustanova ili struéne propise.

Kako bi se izbjegao rizik sluéajnog uboda iglom, podsje¢amo Vas da SAMO Vi smijete rukovati iglama. Medutim, injekciju Vam moZze dati netko
obucen za koriStenje brizgalice, prateéi sve upute i preporuke za primjenu brizgalice, te zbrinjavanje igala.

PROVJERA PROTOKA BRIZGALICE

* Prije svake injekcije provjerite protok inzulina u brizgalici. Prilikom provijere protoka prije svakog injiciranja morate vidjeti inzulin na vrhu igle, kako
biste bili sigurni da je brizgalica spremna za doziranje.
* Ako ne provijerite protok inzulina, moZete primiti krivu dozu inzulina.

* Brizgalicom HumaPen SAVVIO ne mozete odmijeriti dozu veéu od broja jedinica preostalih u ulosku.

* Nemojte pritiskati gumb za injiciranje dok odmjeravate dozu.

* Ne pokusavaite injicirati inzulin tako da okreéete gumb za doziranje. Okretanjem gumba za doziranje NECETE primiti inzulin. Kako
& biste primijenili dozu, morate PRITISNUTI gumb za doziranje.

* Nemojte pokusavati mijenjati dozu tijekom postupka injiciranja.

¢ Mozete vidjeti kap inzulina na vrhu igle. To je normalno i nece utjecati na dozu inzulina koju ste primili.

ODRZAVANJE | ZBRINJAVANJE

Uklonite iglu nakon svakog koriStenja. Brizgalica se ne smije ¢uvati s privr§éenom iglom.
Cuvaite svoju HumaPen SAVVIO brizgalicu, Lilly inzulinske ulodke od 3 ml i igle izvan dohvata i pogleda djece.
Brizgalicu ¢uvajte dalje od prasine.
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Brizgalicu u koju nije umetnut uloZzak moZete ¢uvati na temperaturi od -40°C do 70°C.

Kako biste ih ogistili, obriite zastitni zatvarac, tijelo brizgalice te zastitnu kutiju s vlaznom krpicom.

Nemoijte koristiti alkohol, vodik peroksid niti sredstvo za izbjeljivanje na tijelu brizgalice ili prozoréi¢u za odabir doze. Takoder, nemojte uranjati
brizgalicu u tekucinu jer to moZze oStetiti brizgalicu.

ANemojte primjenijivati sredstvo za podmazivanje kao $to je ulje, jer to moze oStetiti brizgalicu.

Nakon umetanja uloska tvrtke Lilly od 3 ml u brizgalicu, brizgalicu ¢uvajte dalje od visoke temperature ili hladnoce.
Za upute o Guvanju inzulina, pogledajte uputu o lijeku prilozenu uz inzulinski uloZak.

ZAMJENA | ODLAGANJE BRIZGALICE

Nemojte koristiti Vadu brizgalicu duze od 6 godina nakon prvog koristenja ili nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji.

Brizgalicu kojoj je istekao rok vazenja mozete odloZiti u kucni otpad nakon $to ste s nje uklonili iglu. Upitajte zdravstvenog radnika koji je najbolji
nacin zbrinjavanja brizgalica. Kontaktirajte svog lije¢nika radi izdavanja doznake, te otidite u liekarnu kako biste dobili novu brizgalicu.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema s Vasim HumaPen SAVVIO, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Zabiljezite datum prvog koristenjaovdje: ___/ _ /

ZabiljeZite rok vazenja s kutije ovdje: ___/ __/

CESTO POSTAVLJANA PITANJA
PITANJA O UMETANJU ULOSKA

1. Zasto se klip ne pomiée prema van kada nema uloska u brizgalici?
Klip se ne mora pomaknuti prema van kada pritisnete gumb za injiciranje ukoliko uloZak nije u brizgalici. Kada je uloZzak umetnut, klip ¢e se
pomaknuti prema van kada se potisne gumb za injiciranje.

2. Sto trebam uginiti ukoliko ne mogu priévrstiti drzaé uloska na tijelo brizgalice?
Provijerite je li Lilly inzulinski uloZzak od 3 ml pravilno umetnut u drza¢ ulo$ka. Zatim pazljivo poravnajte drza¢ uloska s tijelom brizgalice i zakrecite
ih dok se ne ucvrste.

PITANJA O PROVJERI PROTOKA

1. Zasto je vazna provjera protoka prije svake injekcije?

- Provjera protoka osigurava ispravan rad brizgalice i igle.

- Provjera protoka ¢e ukloniti zrak koji se moze nalaziti u igli ili uloSku tijekom upotrebe.

Ukoliko ne provijerite protok, mozete primiti krivu dozu inzulina.

Provjera protoka pomaze osigurati da brizgalica i igla ispravno funkcioniraju. Jednom kada ste ispravno provijerili protok, inzulin ¢e teéi kroz iglu.
Mozda ¢e biti potrebno da viSe puta provjerite protok dok ne vidite inzulin na vrhu igle.

2. Zasto moze biti potrebno ponoviti provjeru protoka nakon umetanja novog uloska?
Moze postojati praznina izmedu klipa brizgalice i klipa uloSka. Ponavljanje provjere protoka ¢e pomaknuti klip brizgalice do klipa uloSka. Jednom
kada klip brizgalice pritisne klip ulo$ka, inzulin ée teci kroz iglu.

3. Zasto je potrebno provjeravati protok dok ne vidim inzulin na vrhu igle?

Provjera protoka ¢e pomaknuti klip brizgalice do klipa ulo$ka, te ée izbaciti zrak iz uloska.

- Mozete vidjeti inzulin na vrhu igle, odmah kad je pricvrstite. To samo znaci da je igla pri¢vr§éena i da nije zaCepliena. Jo$ uvijek morate
provjeriti protok.

Moze se dogoditi da uopée ne vidite inzulin kada provjeravate protok. To se moze dogoditi jer se klip pomice naprijed kako bi zatvorio prazninu
izmedu klipa i klipa ulodka.

Inzulin ée istjecati samo ukoliko je postupak provijere protoka u brizgalici pravilno izvrsen.

Ukoliko je teSko pritisnuti gumb za injiciranje, mozda je igla zacepljena. Zamijenite iglu s novom. Ponovite postupak provjere protoka dok ne
vidite da inzulin istjece.

Ako jo$ uvijek niste uspjeli postiéi istiecanje inzulina, NEMOJTE koristiti brizgalicu. Obratite se svom ljekarniku za pomo¢ ili dobivanje zamjenske
brizgalice.

4. Sto éu uginiti ako imam mjehuri¢ zraka u ulogku?

Provjera protoka ¢e ukloniti zrak. DrZite brizgalicu uspravno i njezno lupkajte drza¢ uloska prstom tako da se svi mjehuriéi skupe blizu vrha.
Ponovite postupak provijere protoka dok ne vidite inzulin na vrhu igle. Mali mjehuri¢ zraka jo$ uvijek mozZe zaostati u ulosku nakon postupka
provjere protoka. Ako ste pravilno izvrsili postupak provjere protoka, taj mali mjehuri¢ zraka nece utjecati na dozu inzulina.

PITANJA O POSTUPKU INICIRANJA

1. Sto uéiniti ako odmjerim krivu dozu (preveliku ili premalu)?
Okrenite gumb za doziranje unatrag ili unaprijed da ispravite dozu prije davanja injekcije.

2. Sto uéiniti ako ne mogu odmijeriti cijelu dozu?
Ako je Vasa doza veéa od broja jedinica preostalih u uloSku, mozete injicirati taj dio, a preostali dio injicirati iz novog uloska, ILI moZete injicirati
cijelu dozu iz novog uloska.
Primjerice, trebate li 31 jedinicu, a u uloSku ih je preostalo samo 25, moci ¢ete odmijeriti najviSe 25 jedinica. U tom sluéaju trebate jo$ 6 dodatnih
jedinica.
Nemojte pokusSavati odmjeriti ve¢u dozu od one koja je preostala u ulosku. Mozete u€initi sljedece:

- primijeniti taj dio, a preostali dio primijeniti iz novog ulodka,

ILI

- primijeniti cijelu dozu iz novog ulodka

w

. Zasto je tesko potisnuti gumb za injiciranje prilikom pokusaja injiciranja lijeka?

- Postoji moguénost da je igla zacepljena. PokuSajte staviti novu iglu, te zatim provjeriti protok.

- Stavite palac to¢no na vrh gumba za injiciranje kako bi se gumb za doziranje mogao slobodno okretati.

- Brzo pritiskanje gumba za injiciranje moze dovesti do toga da je gumb teZe pritisnuti. Sporije pritiskanje gumba moZze olak$ati postupak.

- Gumb za injiciranje je lakSe potisnuti ukoliko se koristi igla ve¢eg promjera. Posavjetujte se s Vasim lije€nikom, kakva igla je najbolja za Vas.
Ukoliko Vam niti jedan od navedenih primjera ne pomogne rijeSiti problem, zamijenite brizgalicu.

Postoji moguénost da je potiskivanje gumba za injiciranje otezano uslijed onecis¢enja unutradnjosti brizgalice inzulinom, hranom, teku¢inom ili
nekom drugom tvari. Slijedite uputstva za ODRZAVANJE | ZBRINJAVANJE kako bi to sprijegili.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema s Va§om HumaPen SAVVIO brizgalicom, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

PROVJERITE IMATE LI SVE DIJELOVE BRIZGALICE

Operite ruke prije svakog injiciranja.
IGLA (prodaje se odvojeno)

Vanjski zatvara¢
igle Igla

?‘@%ﬂ('w‘lg' n

Unutarniji Papirnati
zatvara¢ pokrov
igle

Provjerite na Vaem inzulinskom ulosku:
e Vrstu inzulina ¢ Rok valjanosti
* lzgled ¢ Da nije razbijen ili oStecen

1. UMETANJE ULOSKA S INZULINOM

Odstranite zatvara¢ brizgalice

Sam—
Okretanjem odvojite drza¢ uloska.

OMES]

DIJELOVI HUMAPEN SAVVIO BRIZGALICE

Lilly inzulinski uloZak Prozor¢ié¢
od 3ml (prodaje se klip za odabir  gumb za
Drza¢ ulo$ka odvojeno) uloSka doze doziranje

Zatvara¢ Gumeni zatvara¢
brizgalice

H))

Ako je Klip brizgalice vani, koristite klip

Klip Tijelo Gumb za
brizgalice  brizgalice injiciranje

Umetnite mali kraj inzulinskog uloska od Gurnite drza¢ uloskaii tijelo brizgalice ravno jedno u drugo.
3 ml u drza¢ uloska. Navijte drza¢ uloska u tijelo brizgalice dok ne osjetite
klik i ne bude uévrscéen.

/N
= )

ulogka da ga utisnete Q@ o) )r\?/ EII

SAMO ZA MUTNI
INZULIN U OBLIKU
SUSPENZIJE

Slijedite ove upute kod svakog
injiciranja

Rotirajte brizgalicu njezno 10 puta
Preokrenite je njezno 10 puta. P

Inzulin treba izgledati jednoliko 4 (.
pomijesan. &"

¢Evrsto ne prilegne. ‘

Cuvati

o g P w={ P[] | Obrisite gumeni zatvara¢ na vrhu ulodka s vatom

natopljenom u alkohol.

1. PRICVRSCIVANJE IGLE

Skinite papirnati pokrov i Skinite vanjski zatvarac igle. Sacuvajte vanjski
odlozZite. zatvara¢ igle za odstranjivanje igle nakon injekcije.

Navijte iglu ravno u drza¢ dok Skinite unutarnji zatvarag igle i bacite ga.

L
[

Baciti

3. PROVUERA PROTOKA PRINE SVAKE INJEKCIVJE

Kod novog ulo§ka moze biti potrebno provjeriti protok nekoliko puta dok ne uogite inzulin na vrhu igle.

Odmijerite 2 jedinice

A Ako ne vidite inzulin nakon nekoliko pokusaja, igla na
brizgalici moZda je za¢epljena. Stavite novu iglu te ponovite
korake za provjeru protoka.

Uspravite brizgalicu. Lupkajte ulozak
da se mjehuri¢i zraka skupe na vrhu.

Okrenite gumb za doziranje na dozu koju
si morate injicirati. Primjer: na slici ispod

odabrano je 28 jedinica.

& Ako ste izabrali previ$e jedinica, mozete
promijeniti dozu okre€uci gumb za doziranje

unazad.

Napomena: Brizgalica ne dopusta biranje vece Napomena Nakon $to izvucete iglu iz koZe, provjerite

doze od broja jedinica preostalih u ulosku.

& Kad okrecete gumb za doziranje cuje
se klik. NEMOJTE odmjeravati dozu brojem
klikova jer moZete odmieriti pogre$nu dozu.

Ubodite iglu u kozu kako Vam je objasnio Vas$ lije¢nik
ili medicinska sestra.

& Stavite palac na gumb za injiciranje te zatim
polako i ¢vrsto potiskujte gumb za injiciranje dok se
ne zaustavi.

Drzite gumb pritisnut jo$ 5 sekundi, a zatim izvucite
iglu iz koze.

vidi li se 0 u dozirnom prozor¢icu, kako biste potvrdili
da ste primili punu dozu.

Ako niste sigurni da ste injicirali cijelu dozu, nemojte
si davati jo$ jednu dozu. Obratite se Vasem
lijecniku.

5. CUVANJE BRIZGALICE

& PaZljivo umetnite iglu u vanjski

zatvarag igle, prema uputama lije¢nika ili

medicinske sestre.

Napomena: Kako bi sprje€ili ulazak
zraka, ne uvajte brizgalicu s iglom.

Pritisnite gumb za iniciranje. Pri¢ekajte dok se ne pojavi inzulin na
vrhu igle. Ako se ne pojavi ponovite provjeru protoka.

Ako ne provijerite protok, mozete primiti krivu dozu.

Cursto drzeci drza¢ ulogka, odvijte zatvorenu iglu. Vratite zatvara¢ na brizgalicu

. & Upotrijebljene igle odlozite u spremnik za

=

oétre predmete ili tvrd plasti¢an spremnik sa ¢vrsto £ j ) E“

zatvorenim poklopcem. Igle ne smijete bacati izravno
u kucni otpad.

¢ Pun spremnik za o$tre predmete ne smije se reciklirati.
* Pitajte zdravstvenog radnika na koje na¢ine mozete
propisno odloziti spremnik za oStre predmete.

* Upute o rukovanju iglama ne predstavljaju zamjenu
za lokalne propise ni upute zdravstvenih radnika ili
ustanova.

& Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema s VaSom HumaPen SAVVIO brizgalicom, obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili

medicinskoj sestri.

Sve PRITUZBE na KVALITETU MEDICINSKOG PROIZVODA, NEZELJENE UCINKE ili OZBILJNE INCIDENTE potrebno je prijaviti
lokalnoj podruznici tvrtke Eli Lilly (vidjeti ispod).
Poti¢éemo Vas da sve NEZELJENE UCINKE, ukljuéujuéi SUMNJU NA OZBILJNE INCIDENTE vezane uz medicinski proizvod prijavite na:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.

predstavnik u Hrvatskoj:
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Ulica grada Vukovara 269G Zagreb
Tel.: +385 1 2350 999

Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems
Lilly Corporate Center
Indianapolis, IN 46285, SAD
Uvoznik:

Lilly S.A.

Avenida. Industria 30
28108 Alcobendas,
Madrid, Spanjolska

| EC |REP]

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83,
3528 BJ UTRECHT
Nizozemska c €
0344
| HumaPen SAVVIO omogucava precizno odredivanje doze i funkcionalnost prema zahtjevima 1SO 11608-1 s Lilly 3 ml ulo$cima inzulina

1

Medicinski proizvod?

@n‘) Jedan bolesnik — vi$ekratna uporaba?

' Rije¢nik uklju¢uje neharmonizirane simbole navedene u oznacivanju.

2 Simbol naveden na kutiji.

HumaPen® i HumaPen SAVVIO® su zasticeni nazivi tvrtke Eli Lilly and Company.
Copyright © 2011, 2020 Eli Lilly and Company. Sva prava pridrzana.
Datum revizije dokumenta: travanj 2020.
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