Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-2663-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000923-21-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-000923-21-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de nuevos textos de rotulos e informacion para el paciente para la especialidad medicinal
denominada NORDITROPIN/ SOMATOTROPINA autorizada segtin Certificado N° 48.328.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16463, Decreto 150/92 y la Disposicion N° 5904/96.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los nuevos rétulos e
informacién para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada NORDITROPIN/



Somatotropina autorizada segiin Certificado N° 48.328 que constan como documentos: 1F-2022-26097509-APN-
DECBR#ANMAT e 1F-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.328, cuando el mismo se
presente acompaifiado de la copia autenticada de la presente Disposicion

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y textos de
prospectos e informacidn para el paciente autorizados Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Cumplido, archivese

EXPEDIENTE N° 1-0047-2002-000923-21-9

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2022.04.06 13:07:49 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.06 13:07:51 -03:00
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Proyecto de Rétulo

NORDITROPIN® FLEXPRO®

Somatotropina 5 mg/1,5 ml - 10 mg/1,5 ml — 15 mg/1,5 ml
Solucién inyectable

INDUSTRIA DANESA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Norditropin® FlexPro® contiene hormona de crecimiento humana biosintética (somatotropina), que es
la sustancia activa, obtenida por tecnologia ADN recombinante en E. coli.

Norditropin® FlexPro® es una lapicera prellenada descartable multidosis disefiada para ser usada con
agujas NovoFine® de un largo de hasta 8 mm.

Norditropin® FlexPro® 5 mg/1,5 ml:

1 ml de solucion contiene 3,3 mg de somatotropina. Norditropin® FlexPro® 10
mg/1,5 ml:

1 ml de solucion contiene 6,7 mg de somatotropina.

Norditropin® FlexPro® 15 mg/1,5 mi:

1 ml de solucion contiene 10 mg de somatotropina.

1 mg de somatotropina corresponde a 3 Ul (Unidades Internacionales) de somatotropina.

Excipientes: manitol, histidina, poloxamer 188, fenol, agua para inyecciones, acido clorhidrico e
hidroxido de sodio para ajuste del pH.

Posologia y forma de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservacion y almacenamiento

Norditropin® FlexPro® debe ser almacenado en un refrigerador (2°C - 8°C) dentro del contenedor
original. Evite la congelacion.

Una vez abierto, Norditropin® FlexPro® puede ser almacenados durante un maximo de 28 dias en un
refrigerador (2°C - 8°C); alternativamente, Norditropin® FlexPro® puede almacenarse a una
temperatura que no sobrepase los 25°C durante un maximo de 21 dias.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 48.328.
Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Domingo de Acassuso 3780/90, 1° Piso “A” (Noreste), Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico

Servicio de Atencidn al Cliente:
0800-345-NOVO (6686)

Elaborado por:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, 2880, Bagsvaerd, Dinamarca.
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© 2021
Novo Nordisk A/S

GTIN/No. de Serie/Elab./VVence/Lote:

En el interior del estuche:

Escaneando el codigo QR con su celular o ingresando a Cadigo
https://www.myflexpro.com/XXXX podra acceder a instrucciones de uso QR
interactivas.

La informacion estd basada en el prospecto.

IF-2022-26097509-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso interactivas — Sitio web/QR

(adicionales a la Informacidn para el Paciente) Norditropin®

FlexPro® 5 mg/1,5 ml

iBienvenido!

Para comenzar, asegurémonos de qué lapicer:

FlexPro® tiene frente a usted.

(Es esta la lapicera correcta?

Norditropin® FlexPro® 5 mg

- Comenzando.

NOVO Nordisk Para ayudarlo a tener un buen comienzo con FlexPro®,
puede optar por configurar recordatorios directamente en
su calendario.
Puede agregar recordatorios para:
su dosis diaria, cuando cambiar su lapicera, cuando se
puede estar terminando su prescripcion.

Si desea establecer un recordatorio, por favor marque la
casilla a continuacion para permitirnos calcular la entrada.
Los datos que se utilizan permiten la funcionalidad de los

recordatorios del calendario.

TEHINuE.,
Si, doy mi consentimiento para utilizar la funcion de
calendario.

Lea mas sobre nuestra Politica de privacidad .

Si, establecer recordatorio

Saltar por

IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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;Cuanto?
Seleccione por favor la dosis que su médico le ha indicado que
debe administrarse en cada inyeccion.
Esto ayudara a calcular aproximadamente cuanto durara cada
lapicera.
< 0.025 >
| i I
mg
(=)
®
o
novo nordisk”

LA qué hora?
Seleccione por favor un horario para el recordatorio de dosis
diaria.

00 | 00

Q

novo nordisk”
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(Cuantas?
Seleccione cuantas lapiceras FlexPro® tiene.
Esto ayudara a calcular cuando finalizara su prescripcion
actual.
1
®
Qo
novo nordisk” —

Descargue los recordatorios.

Segun los datos ingresados, cada una de sus lapiceras dura
aproximadamente X dias y tiene suficientes lapiceras para
aproximadamente X meses.

Descargar al calendario

—
Saltar por ahora

IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Descargue los recordatorios.

Para ayudarlo a recordar su tratamiento diario, tiene la oportunidad de
anadir estos recordatorios directamente en su calendario.

\/ No soy un robot

Permitir —

Cerrar

novo nordisk

i Todo listo!

Deberia haber recibido una notificacion confirmando
sus datos ingresados y si acepto las indicaciones.

SR

IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Informacién importante.

Por favor lea cuidadosamente estas
instrucciones antes de utilizar su lapicera
Norditropin® FlexPro®. Comience
verificando el nombre, la concentracion
y el color de la etiquetade su lapicera
Norditropin® FlexPro® para asegurarse de
que contiene la concentracion de
hormona de crecimiento que usted
necesita.

La siguiente informacién se basa en las
instrucciones de uso que se encuentran
en el prospecto incluido en el envase de la
lapicera FlexPro®.

Norditropin® FlexPro® es una lapicera
prellenada que contiene hormona de

crecimiento.

Norditropin® FlexPro® contiene 5 mg de
hormona de crecimiento humana en
solucion y en cada inyeccion se pueden
seleccionar dosis desde 0.025 a 2.0 mg, en
incrementos de 0.025 mg.

Norditropin® FlexPro® esta disefiada para
ser usada con agujas descartables
NovoFine® de hasta 8 mm de longitud.

e

Q

novo nordisk”
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,Coémo utilizar la lapicera FlexPrd®?

Preparar su lapicera
° Norditropin® FlexPro®

Comprobar el flujo de hormona
de crecimiento con cada nueva
lapicera

e Seleccionar la dosis

o Inyectar la dosis

Después de la inyeccion
e Cuidados de su lapicera
Norditropin® FlexPro®

1. Preparar su lapicera Norditropin® FlexPro®

Verifique el nombre, la concentracion y el color de la etiqueta de su lapicera Norditropin® FlexPro® para
asegurarse de que contiene la concentracion de hormona de crecimiento que usted necesita.

Retire el capuchén de la lapicera.

Verifique que la solucidn de hormona de crecimiento en la lapicera sea clara e incolora colocando la lapicera hacia
arriba y hacia abajo una o dos veces. Si la solucion no es clara o esta turbia no utilice la lapicera.

Tome una aguja descartable nueva.
Retire la lenglieta de papel.
Enrosque la aguja en la lapicera.

Asegurese de que la aguja quede bien ajustada.

IF-2022-26096912-A FZI\A;E)ZECB R#ANMAT

Pagina
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Siempre use una nueva aguja para cada inyeccion. Esto reduce
el riesgo de contaminacion, infeccion, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas o administracion de una dosis
inadecuada.

A: Nunca doble o dafie la aguja.

A Quite la tapa externa de la aguja y consérvela. Luego de la
inyeccidn, la necesitara para retirar la aguja de la lapicera de
modo seguro.

Quite la tapa interna de la aguja y descartela.

Si intenta colocarla nuevamente, puede pincharse accidentalmente con la aguja. Puede aparecer una gota de hormona
de crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal.

2. Comprobar el flujo de hormona de crecimiento con cada nueva lapicera

Para asegurarse de que usted recibe una dosis completa, compruebe el flujo de hormona de crecimiento antes
de seleccionar e inyectar la primera dosis con cada nueva lapicera.

Pégina 7 de 12

Gire el selector de dosis y seleccione la dosis minima de 0.025 mg.

IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Mantenga la lapicera con la aguja hacia arriba.

Golpee el cartucho de la lapicera con el dedo un par de veces para permitir que cualquier burbuja de aire pueda subir.

Presione el boton pulsador hasta que en el visor aparezca el 0 alineado con el indicador y aparezca una gota de solucion
de hormona de crecimiento en la punta de la aguja.

Si la gota no aparece, repita los pasos anteriores hasta 6 veces. Si no aparece una gota luego de estos intentos,
cambie la aguja y repita los pasos anteriores una vez mas. No utilice la lapicera si la gota de hormona de crecimiento
no aparece.

Siempre asegurese de que aparezca una gota
en la punta de la aguja antes de la primera inyeccién con cada nueva lapicera.

3. Seleccionar la dosis
Use el selector de dosis de su lapicera Norditropin® FlexPro® para seleccionar hasta 2.0 mg por dosis

Pégina 8 de 12

Seleccione 0 ajuste la dosis que usted necesita girando el selector de dosis en ambas direcciones hasta que el nimero
de mg deseado se alinee con el indicador. IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Cuando la lapicera tenga menos de 2.0 mg, el selector de dosis se detiene en el nimero de mg que quedan en la
lapicera.

\i~El selector de dosis suena diferente cuando se gira hacia adelante, hacia atras o cuando se pasa el niUmero de
mg restantes en la lapicera.

A LI Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador
indican exactamente el nimero de mg.

A LI Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cudnta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.

4. Inyectar la dosis

Asegurese de recibir la dosis completa usando la técnica de inyeccién correcta.

Inserte la aguja debajo de la piel tal como su médico o enfermero le indicaron. Administre la dosis presionando
totalmente el botén pulsador hasta que el 0 en el visor esté alineado con el indicador.

Cuando lo haga, usted puede escuchar o sentir un click.

Deje la aguja bajo la piel por al menos 6 segundos para asegurarse de que la totalidad de la dosis sea administrada.
Puede soltar el boton pulsador mientras espera.

>

6 segundos

| F-2022-260969129MFPNEBFECBRAANMAT
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Saque la aguja de la piel.
Una vez retirada, puede ver una gota de hormona de crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal y no afecta la
dosis que acaba de recibir.

A 1 Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador
muestran exactamente el nimero de mg.

A 0 Nunca toque el visor cuando esté inyectando, ya que esto puede bloquear la inyeccion.

Coloque nuevamente la tapa externa de la aguja con cuidado, sin tocar la aguja. Desenrosque la aguja. Descartela
cuidadosamente como le haya indicado su médico o enfermero.

5. Después de la inyeccion
Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

Coloque el capuchdn de la lapicera luego de cada uso.
Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o
enfermero.

IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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A [ Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse accidentalmente con la aguja.

A LI Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccion, pérdida de
hormona de crecimiento, bloqueo de agujas y administracion de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®
Manipule su lapicera Norditropin® FlexPro® con cuidado:

*  No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a su lapicera,
siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccidn.

* No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

*  No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

*  No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

*  No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente suave.

*  No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

+  Consulte "Conservacion" para mas informacion sobre como conservar su lapicera.

A Informacion importante
»  Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de los nifios.
»  Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.
»  Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas para evitar el riesgo de pincharse con las agujas y la
infeccion cruzada.

A |nformacion importante
Lea cuidadosamente estas notas ya que son importantes para el uso correcto de su lapicera.

Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 5 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
»  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
»  Conservarlo por un méximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).

Conservacion
Conservar las lapiceras de Norditropin® FlexPro® no utilizadas en la heladera (2°C-8°C) en su estuche exterior, para
protegerlas de la luz. No congelar ni someter al calor. No almacenar cerca del elemento congelador.
Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 5 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
»  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
»  Conservarlo por un méximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).

No contine utilizando Norditropin® FlexPro® si se ha congelado o si ha sido sometido a temperaturas excesivas.

A Informacion importante

« Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de l0s nifios. Pagina 11 de 12

» Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.

« Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas, para eN2@RHA<2GOO69 I RHAFNID ECBR#ANMAT
las agujas y la infeccion cruzada.
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Cuidados de su lapicera y descarte

Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o
enfermero.

Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse accidentalmente con la aguja.

Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccion, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas y administracion de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

« No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a
su lapicera, siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccion.

* No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

* No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

* No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

* No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente
suave.

* No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

¢Cuénta hormona de crecimiento queda?

Usted puede usar la escala de hormona de crecimiento para ver aproximadamente cuénta hormona de crecimiento
queda en la lapicera.

Usted puede utilizar el selector de dosis para ver exactamente cuanta hormona de crecimiento queda - si la lapicera
contiene menos de 2.0 mg:

Gire el selector de dosis hasta que se detenga. EI nimero que se alinea con el indicador muestra cuantos mg quedan.
Si usted necesita mas hormona de crecimiento de la que queda en la lapicera, usted puede utilizar una lapicera nueva o
dividir su dosis entre la lapicera actual y una nueva lapicera.

A Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador
indican exactamente el nimero de mg.

A Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cuanta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.

Pégina 12 de 12
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Proyecto de Instrucciones de uso interactivas — Sitio web/QR

(adicionales a la Informacidn para el Paciente) Norditropin®

FlexPro® 10 mg/1,5 ml

1ienvenido!
To get started let's make sure what

RAIAROMSNZAS, ASS8URRANGS g qué lapicera

FlexPro® tiene frente a usted.

|
We Iigome.

Is this the correct pen?
Nordird SRt fa lapicsrgorrecta?

Norditropin® FlexPro® 10 mg

© Cug

o Comenzando.
novo hordisk Para ayudarlo a tener un buen comienzo con FlexPro®, puede
optar por configurar recordatorios directamente en su calendario.

Puede agregar recordatorios para:
su dosis diaria, cuando cambiar su lapicera, cuando se puede estar
terminando su prescripcion.

Si desea establecer un recordatorio, por favor marque la casilla a
continuacién para permitirnos calcular la entrada. Los datos que
se utilizan permiten la funcionalidad de los recordatorios del
calendario.

remmnaers.

Si, doy mi consentimiento para utilizar la funcion de calendario.

Lea mas sobre nuestra Politica de privacidad .

IACM SV s W s avsen)y poaii g

Si, establecer recordatorio __,

[ Saltar por ahora ]

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR

Version 1.0
Pagina 13 de 40
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How mugi?
Seleccione por favor la dosis que su médico le ha indicado que
Please selgebdhaniaReuQuEAQEHAR YRS on.
instructed you to take for each injection.
I]{Estol;?yjuda_ré: a calcu]war gp’rgyr(i;ma‘q?r{r%egfe‘c‘l‘;z&nto durara cada
) " lapicera.

(—1 -

novo nordisk”

LA qué hora?

Seleccione por favor un horario para el recordatorio de dosis
diaria.

00 00

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
Version 1.0
Péagina 14 de 40
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;Cuantas?
Seleccione cuantas lapiceras FlexPro® tiene.
Esto ayudara a calcular cuando finalizara su prescripcion
actual.
1
D
®
o
novo nordisk

Descargue los recordatorios.

Segtn los datos ingresados, cada una de sus lapiceras dura
aproximadamente X dias y tiene suficientes lapiceras para
aproximadamente X meses.

Descargar al calendario __,
[ Saltar por ahora ]

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR
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Descargue los recordatorios.

Para ayudarlo a recordar su tratamiento diario, tiene la oportunidad de
anadir estos recordatorios directamente en su calendario.

\/ No soy un robot

Permitir —

Cerrar

(@]

novo nordisk

i Todo listo!

Deberia haber recibido una notificacion confirmando
sus datos ingresados y si acepto las indicaciones.

SR
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Informacién importante.

Por favor lea cuidadosamente estas
instrucciones antes de utilizar su lapicera
Norditropin® FlexPro®. Comience
verificando el nombre, la concentracion
y el color de la etiquetade su lapicera
Norditropin® FlexPro® para asegurarse de
que contiene la concentracion de
hormona de crecimiento que usted
necesita.

La siguiente informacién se basa en las
instrucciones de uso que se encuentran
en el prospecto incluido en el envase de la
lapicera FlexPro®.

Norditropin® FlexPro® es una lapicera
prellenada que contiene hormona de

crecimiento.

Norditropin® FlexPro® contiene 10 mg de
hormona de crecimiento humana en
solucion y en cada inyeccion se pueden
seleccionar dosis desde 0.05 a 4.0 mg, en
incrementos de 0.05 mg.

Norditropin® FlexPro® esta disefiada para
ser usada con agujas descartables
NovoFine® de hasta 8 mm de longitud.

Comenzar _

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR
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Q

orods  ; COmo utilizar la lapicera FlexPrd®?

Preparar su lapicera
o Norditropin® FlexPro®

Comprobar el flujo de hormona
° de crecimiento con cada nueva
lapicera

e Seleccionar la dosis

o Inyectar la dosis

Después de la inyeccion
o Cuidados de su lapicera
Norditropin® FlexPro®

1. Preparar su lapicera Norditropin® FlexPro®

Verifique el nombre, la concentracion y el color de la etiqueta de su lapicera Norditropin® FlexPro® para asegurarse de que
contiene la concentracién de hormona de crecimiento que usted necesita.

Retire el capuchon de la lapicera.

Verifique que la solucién de hormona de crecimiento en la lapicera sea clara e incolora colocando la lapicera hacia arriba y
hacia abajo una o dos veces. Si la solucién no es clara o esta turbia no utilice la lapicera.

Tome una aguja descartable nueva.
Retire la lengiieta de papel.
Enrosque la aguja en la lapicera.

Asegurese de que la aguja quede bien ajustada.

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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A- Siempre use una nueva aguja para cada inyeccion. Esto reduce el riesgo de contaminacién, infeccion, pérdida de
hormona de crecimiento, bloqueo de agujas o administracion de una dosis inadecuada.

A- Nunca doble o dafie la aguja.

Quite la tapa externa de la aguja y consérvela. Luego de la inyeccién, la necesitara para retirar la aguja de la lapicera de modo
seguro.

Quite la tapa interna de la aguja y descartela.

Si intenta colocarla nuevamente, puede pincharse accidentalmente con la aguja. Puede aparecer una gota de hormona de
crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal.

2. Comprobar el flujo de hormona de crecimiento con cada nueva lapicera

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Para asegurarse de que usted recibe una dosis completa, compruebe el flujo de hormona de crecimiento antes
de seleccionar e inyectar la primera dosis con cada nueva lapicera.

Pégina 7 de 12

Gire el selector de dosis y seleccione la dosis minima de 0.05 mg.

Mantenga la lapicera con la aguja hacia arriba.

Golpee el cartucho de la lapicera con el dedo un par de veces para permitir que cualquier burbuja de aire pueda subir.

Presione el botdn pulsador hasta que en el visor aparezca el 0 alineado con el indicador y aparezca una gota de solucion de
hormona de crecimiento en la punta de la aguja.

Si la gota no aparece, repita los pasos anteriores hasta 6 veces. Si no aparece una gota luego de estos intentos, cambie la aguja
y repita los pasos anteriores una vez mas. No utilice la lapicera si la gota de hormona de crecimiento no aparece.
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ASiempre asegurese de que aparezca una gota en la punta de la aguja antes de la primera inyeccién
con cada nueva lapicera.

Pégina 8 de 12

3. Seleccionar la dosis

Use el selector de dosis de su lapicera Norditropin® FlexPro® para seleccionar hasta 4.0 mg por dosis Seleccione o ajuste la
dosis que usted necesita girando el selector de dosis en ambas direcciones hasta que el nimero de mg deseado se alinee con el
indicador.

Cuando la lapicera tenga menos de 4.0 mg, el selector de dosis se detiene en el numero de mg que quedan en la lapicera.

\i<El selector de dosis suena diferente cuando se gira hacia adelante, hacia atras o cuando se pasa el nUmero de mg restantes
en la lapicera.

A‘ﬂ Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador indican
exactamente el nimero de mg.

A‘ﬂ Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cuanta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.

4. Inyectar la dosis

Asegurese de recibir la dosis completa usando la técnica de inyeccién correcta.

Norditropin® FlexPro® 10 mg — IFU QR IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT
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Inserte la aguja debajo de la piel tal como su médico o enfermero le indicaron. Administre la dosis presionando totalmente el
boton pulsador hasta que el 0 en el visor esté alineado con el indicador. Cuando lo haga, usted puede escuchar o sentir un
click.

Deje la aguja bajo la piel por al menos 6 segundos para asegurarse de que la totalidad de la dosis sea administrada. Puede
soltar el boton pulsador mientras espera.

Péagina 9 de 12

6 sequndos

Saque la aguja de la piel.
Una vez retirada, puede ver una gota de hormona de crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal y no afecta la dosis
que acaba de recibir.
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Au Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador muestran
exactamente el nimero de mg.

Au Nunca toque el visor cuando esté inyectando, ya que esto puede bloquear la inyeccion.

Coloque nuevamente la tapa externa de la aguja con cuidado, sin tocar la aguja. Desenrosque la aguja. Descartela
cuidadosamente como le haya indicado su médico o enfermero.

5. Después de la inyeccion
Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

Coloque el capuchén de la lapicera luego de cada uso.
Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o enfermero.

Pégina 10 de 12

A« Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse

accidentalmente con la aguja.
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A‘\ | Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccién, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas y administracion de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®
Manipule su lapicera Norditropin® FlexPro® con cuidado:

» No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a su
lapicera, siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccion.

* No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

*  No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

* No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

*  No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente suave.

* No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

»  Consulte "Conservacion" para mas informacién sobre como conservar su lapicera.

A Informacion importante
»  Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de los nifios.
»  Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.
*  Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas para evitar el riesgo de pincharse con las agujas y
la infeccidn cruzada.

A |nformacién importante
Lea cuidadosamente estas notas ya que son importantes para el uso correcto de su lapicera.

Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 10 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
»  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
»  Conservarlo por un maximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).

Conservacion
Conservar las lapiceras de Norditropin® FlexPro® no utilizadas en la heladera (2°C-8°C) en su estuche exterior, para
protegerlas de la luz. No congelar ni someter al calor. No almacenar cerca del elemento congelador.

Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 10 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
»  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
»  Conservarlo por un maximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).

Péagina 11 de 12

No continGe utilizando Norditropin® FlexPro® si se ha congelado o si ha sido sometido a temperaturas excesivas.
A Informacion importante

« Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de los nifios.

 Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.

* Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas, para evitar el riesgo de pincharse con las agujas
y la infeccion cruzada.
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Cuidados de su lapicera y descarte
Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o enfermero.
Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse accidentalmente con la aguja.

Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccion, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas y administracion de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

* No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a su
lapicera, siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccion.

« No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

* No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

« No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

* No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente suave.

* No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

¢ Cuénta hormona de crecimiento queda?

Usted puede usar la escala de hormona de crecimiento para ver aproximadamente cuanta hormona de crecimiento queda en la
lapicera.

Usted puede utilizar el selector de dosis para ver exactamente cudnta hormona de crecimiento queda - si la lapicera contiene
menos de 4.0 mg:

Gire el selector de dosis hasta que se detenga. EI nimero que se alinea con el indicador muestra cuantos mg quedan.

Si usted necesita mas hormona de crecimiento de la que queda en la lapicera, usted puede utilizar una lapicera nueva o dividir
su dosis entre la lapicera actual y una nueva lapicera.

A& Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el namero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador indican
exactamente el nimero de mg.

4 Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cudnta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.

Péagina 12 de 12
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Proyecto de Instrucciones de uso interactivas — Sitio web/QR

(adicionales a la Informacion para el Paciente) Norditropin®

FlexPro® 15 mg/1,5 ml

jBienvenido!
me!

Cco , .
Para comenzar, aseguremonos de qué lapicera

oSSt SRR PRSI FHEHE e USa

In front of

Is this the correct pen?

Esvestale lapicesacorrecta?

Norditropin® FlexPro® 15 mg

9

o Comenzando.
NOVO Nordisk Para ayudarlo a tener un buen comienzo con FlexPro®, puede
optar por configurar recordatorios directamente en su calendario.

Puede agregar recordatorios para:
su dosis diaria, cuando cambiar su lapicera, cuando se puede estar
terminando su prescripcion.

Si desea establecer un recordatorio, por favor marque la casilla a
continuacion para permitirnos calcular la entrada. Los datos que
se utilizan permiten la funcionalidad de los recordatorios del
calendario.

remunuerns.

Si, doy mi consentimiento para utilizar la funcion de calendario.

Lea mas sobre nuestra Politica de privacidad .

P 1w A W L nryses pesciine

Si, establecer recordatorio N

[ Saltar por ahora ]
NS =l
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Hové iaete?

Seleccione por favor la dosis que su médico le ha indicado que

Please selecidfig dATRNTSIARS L Sl Tt ion ©

take for each injection.

Esto'aytidard‘acdlddlar aproximiadamente caantd durara cada
lapicera.

Novo nordisk’

(A qué hora?
Seleccione por favor un horario para el recordatorio de dosis
diaria.

00 . 00
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;Cuantas?
Seleccione cuantas lapiceras FlexPro® tiene.
Esto ayudara a calcular cuando finalizara su prescripcion
actual.
1
D
®
o
novo nordisk

Descargue los recordatorios.

Segtn los datos ingresados, cada una de sus lapiceras dura
aproximadamente X dias y tiene suficientes lapiceras para
aproximadamente X meses.

Descargar al calendario __,
[ Saltar por ahora ]

Norditropin® FlexPro® 15 mg — IFU QR
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Descargue los recordatorios.

Para ayudarlo a recordar su tratamiento diario, tiene la oportunidad de
anadir estos recordatorios directamente en su calendario.

\/ No soy un robot

Permitir —

Cerrar

(@]

novo nordisk

i Todo listo!

Deberia haber recibido una notificacion confirmando
sus datos ingresados y si acepto las indicaciones.

SR
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Informacién importante.

Por favor lea cuidadosamente estas
instrucciones antes de utilizar su lapicera
Norditropin® FlexPro®. Comience
verificando el nombre, la concentracion
y el color de la etiquetade su lapicera
Norditropin® FlexPro® para asegurarse de
que contiene la concentracion de
hormona de crecimiento que usted

necesita.

La siguiente informacién se basa en las
instrucciones de uso que se encuentran
en el prospecto incluido en el envase de la
lapicera FlexPro®.

Norditropin® FlexPro® es una lapicera
prellenada que contiene hormona de

crecimiento.

Norditropin® FlexPro® contiene 15 mg de
hormona de crecimiento humana en
solucion y en cada inyeccion se pueden
seleccionar dosis desde 0.1 a 8.0 mg, en
incrementos de 0.1 mg.

Norditropin® FlexPro® esta disefiada para
ser usada con agujas descartables
NovoFine® de hasta 8 mm de longitud.

Norditropin® FlexPro® 15 mg — IFU QR
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(Como utilizar la lapicera FlexPrd*?

c Preparar su lapicera
Norditropin® FlexPro®

Comprobar el flujo de hormona
° de crecimiento con cada nueva
lapicera

e Seleccionar la dosis

o Inyectar la dosis

Después de la inyeccion
e Cuidados de su lapicera
Norditropin® FlexPro®

1. Preparar su lapicera Norditropin® FlexPro®

Verifique el nombre, la concentracion y el color de la etiqueta de su lapicera Norditropin® FlexPro® para asegurarse de que
contiene la concentracion de hormona de crecimiento que usted necesita.

Retire el capuchon de la lapicera.

Verifique que la solucion de hormona de crecimiento en la lapicera sea clara e incolora colocando la lapicera hacia arriba y hacia
abajo una o dos veces. Si la solucion no es clara o esta turbia no utilice la lapicera.

Tome una aguja descartable nueva.
Retire la lengiieta de papel.
Enrosque la aguja en la lapicera.

Asegurese de que la aguja quede bien ajustada.
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A- Siempre use una nueva aguja para cada inyeccion. Esto reduce el riesgo de contaminacidn, infeccion, pérdida de hormona
de crecimiento, bloqueo de agujas o administracion de una dosis inadecuada.

A- Nunca doble o dafie la aguja.

Quite la tapa externa de la aguja y consérvela. Luego de la inyeccién, la necesitara para retirar la aguja de la lapicera de modo
seguro.

Quite la tapa interna de la aguja y descartela.

Si intenta colocarla nuevamente, puede pincharse accidentalmente con la aguja. Puede aparecer una gota de hormona de
crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal.

2. Comprobar el flujo de hormona de crecimiento con cada nueva lapicera

Norditropin® FlexPro® 15 mg — IFU QR IF-2022-26096912-APN-DECBR#ANMAT

Version 1.0
Péagina 34 de 40

Pagina 34 de 40

7, El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



VERSION FINAL QO

. 1 ®
novo nordisk
Para asegurarse de que usted recibe una dosis completa, compruebe el flujo de hormona de crecimiento antes
de seleccionar e inyectar la primera dosis con cada nueva lapicera.
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Gire el selector de dosis y seleccione la dosis minima de 0.1 mg.

Mantenga la lapicera con la aguja hacia arriba.

Golpee el cartucho de la lapicera con el dedo un par de veces para permitir que cualquier burbuja de aire pueda subir.

Presione el botdn pulsador hasta que en el visor aparezca el 0 alineado con el indicador y aparezca una gota de solucion de
hormona de crecimiento en la punta de la aguja.

Si la gota no aparece, repita los pasos anteriores hasta 6 veces. Si no aparece una gota luego de estos intentos, cambie la aguja y
repita los pasos anteriores una vez mas. No utilice la lapicera si la gota de hormona de crecimiento no aparece.
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.Siempre asegurese de que aparezca una gota en la punta de la aguja antes de la primera inyeccion

con cada nueva lapicera.
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3. Seleccionar la dosis

Use el selector de dosis de su lapicera Norditropin® FlexPro® para seleccionar hasta 8.0 mg por dosis Seleccione o ajuste la
dosis que usted necesita girando el selector de dosis en ambas direcciones hasta que el nimero de mg deseado se alinee con el
indicador.

quedan en la lapicera.

{3 & z . g 2 - .
\*/El selector de dosis suena diferente cuando se gira hacia adelante, hacia atras o cuando se pasa el:éen la
lapicera.

A‘ﬂ Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador indican
exactamente el nimero de mg.

A‘D Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cuanta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.

4. Inyectar la dosis

Asegurese de recibir la dosis completa usando la técnica de inyeccién correcta.
Inserte la aguja debajo de la piel tal como su médico o enfermero le indicaron. Administre la dosis presionando totalmente el
botén pulsador hasta que el 0 en el visor esté alineado con el indicador. Cuando lo haga, usted puede escuchar o sentir un click.
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Deje la aguja bajo la piel por al menos 6 segundos para asegurarse de que la totalidad de la dosis sea administrada. Puede soltar el
boton pulsador mientras espera.
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E&segundos

Saque la aguja de la piel.
Una vez retirada, puede ver una gota de hormona de crecimiento en la punta de la aguja. Esto es normal y no afecta la dosis
que acaba de recibir.
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Au Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador muestran
exactamente el nimero de mg.

Au Nunca toque el visor cuando esté inyectando, ya que esto puede bloquear la inyeccion.

Coloque nuevamente la tapa externa de la aguja con cuidado, sin tocar la aguja. Desenrosque la aguja. Descartela
cuidadosamente como le haya indicado su médico o enfermero.

5. Después de la inyeccion
Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

Coloque el capuchdn de la lapicera luego de cada uso.
Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o enfermero.
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A] Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse
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accidentalmente con la aguja.

A‘\ | Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccién, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas y administracion de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®
Manipule su lapicera Norditropin® FlexPro® con cuidado:

*  No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a su lapicera,
siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccidn.

* No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

*  No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

»  No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

*  No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente suave.

* No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

+  Consulte "Conservacion" para mas informacion sobre como conservar su lapicera.

A Informacion importante
»  Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de los nifios.
»  Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.
*  Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas para evitar el riesgo de pincharse con las agujas y la
infeccién cruzada.

A |nformacion importante
Lea cuidadosamente estas notas ya que son importantes para el uso correcto de su lapicera.

Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 15 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
*  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
»  Conservarlo por un maximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).

Conservacion
Conservar las lapiceras de Norditropin® FlexPro® no utilizadas en la heladera (2°C-8°C) en su estuche exterior, para protegerlas
de la luz. No congelar ni someter al calor. No almacenar cerca del elemento congelador.

Mientras esté usando Norditropin® FlexPro® 15 mg/1,5 ml, usted puede tanto:
»  Conservarlo por un maximo de 4 semanas en la heladera (2°C-8°C), o
*  Conservarlo por un maximo de 21 dias a temperatura ambiente (por debajo de 25°C).
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No continte utilizando Norditropin® FlexPro® si se ha congelado o si ha sido sometido a temperaturas excesivas.
.\ Informacion importante

« Siempre conserve su lapicera y las agujas lejos del alcance de otros, en especial de los nifios.
» Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otras personas. Esto puede llevar a infeccion cruzada.
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« Los cuidadores deben ser muy cuidadosos cuando manipulen agujas usadas, para evitar el riesgo de pincharse con las agujas y la
infeccion cruzada.

Cuidados de su lapicera y descarte
Cuando la lapicera se vacia descartela cuidadosamente sin la aguja colocada como le haya indicado su médico o enfermero.
Nunca coloque la tapa interna cuando la haya removido de la aguja. Usted podria pincharse accidentalmente con la aguja.

Siempre guarde la lapicera sin la aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacion, infeccion, pérdida de hormona de
crecimiento, bloqueo de agujas y administracién de una dosis incorrecta.

Cuidados de su lapicera Norditropin® FlexPro®

« No deje caer ni golpee su lapicera contra superficies duras. Si se ha caido o si sospecha que algo malo le ha pasado a su lapicera,
siempre coloque una nueva aguja y controle el flujo de hormona de crecimiento antes de la inyeccion.

* No trate de rellenar su lapicera, es una lapicera prellenada.

* No trate de reparar ni desarmar su lapicera.

» No exponga su lapicera al polvo, suciedad, liquidos o a la luz directa.

* No trate de lavar, sumergir o lubricar su lapicera. Si es necesario, limpiela con un pafio humedecido en un detergente suave.

» No congele su lapicera ni la conserve cerca del elemento congelador.

¢Cuénta hormona de crecimiento queda?

Usted puede usar la escala de hormona de crecimiento para ver aproximadamente cuanta hormona de crecimiento queda en la
lapicera.

Usted puede utilizar el selector de dosis para ver exactamente cuanta hormona de crecimiento queda - si la lapicera contiene menos
de 8.0 mg:

Gire el selector de dosis hasta que se detenga. El nimero que se alinea con el indicador muestra cuantos mg quedan.

Si usted necesita mas hormona de crecimiento de la que queda en la lapicera, usted puede utilizar una lapicera nueva o dividir su
dosis entre la lapicera actual y una nueva lapicera.

.V Nunca use los clicks de la lapicera para contabilizar el nimero de mg que selecciona. Solo el visor y el indicador indican
exactamente el nimero de mg.

.V Nunca use la escala de hormona de crecimiento para medir cuanta hormona de crecimiento debe inyectarse. Solo el visor y el
indicador muestran exactamente el nimero de mg.
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