Kurzanleitung
fir NovoEight®

Nur zur Abgabe an Patienten im Rahmen
einer Verordnung von NovoEight®



Bereiten Sie die Befestigen Sie den
und

die vor

Entnehmen Sie die Anzahl der
NovoEight® Packungen, die Sie
benétigen.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum.

Uberpriifen Sie den Namen, die
Starke und die Farbe der Packung, um
sicherzustellen, dass diese das richtige
Produkt enthalt.

Waschen Sie Ihre Hande und trocknen

Sie diese sorgfaltig mit einem sauberen
Handtuch oder an der Luft.

Entfernen Sie das Schutzpapier vom
Durchstechflaschen-Adapter.

Verwenden Sie den Durchstech-
flaschen-Adapter nicht, wenn das
Schutzpapier nicht vollstandig ver-
siegelt oder wenn es beschadigt ist.

Nehmen Sie den Durchstechflaschen-
Adapter nicht mit Ihren Fingern aus
der Schutzkappe. Wenn Sie den Dorn des
Durchstechflaschen-Adapters berthren,
kdnnen Keime von Ihren Fingern tber-
tragen werden.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf
eine flache und feste Oberflache.

Nehmen Sie die Durchstechflasche, den
Durchstechflaschen-Adapter und die
Fertigspritze aus dem Karton. Lassen Sie
die Kolbenstange unberihrt im Karton.

Erwarmen Sie die Durchstechflasche
und die Fertigspritze auf Raumtempe- D]
ratur. Sie konnen dies tun, indem Sie diese
in den Handen halten, bis sie sich so warm

anfuhlen wie Ihre Hande. ”)
Verwenden Sie keine andere ‘ !‘ \

Methode, um die Durchstechflasche —

und die Fertigspritze o

zu erwarmen. B !

Entfernen Sie die
Plastikkappe von der

Durchstechflasche. Drehen Sie die Schutzkappe um und

rasten Sie den Durchstechflaschen-Adapter
auf der Durchstechflasche ein.

Entfernen Sie den Durchstechflaschen-

Adapter nicht mehr von der Durch-

stechflasche, sobald er einmal befestigt
Wischen Sie mit wurde.

einem sterilen Alkoholtupfer Gber den

Gummistopfen und lassen Sie ihn vor der

Anwendung fur einige Sekunden an der

Luft trocknen, um sicherzustellen, dass er

so keimfrei wie moglich ist.

Beruihren Sie den Gummistopfen
nicht mit Ihren Fingern, da so Keime
tibertragen werden kénnen.

Verwenden Sie die
Durchstechflasche nicht,
wenn die Plastikkappe
locker ist oder fehit.

- Ubersicht zum Packungsinhalt

Drucken Sie die Schutzkappe wie
gezeigt leicht mit Ihrem Daumen und
Zeigefinger zusammen.

Entfernen Sie die Schutzkappe vom
Durchstechflaschen-Adapter.

Heben Sie beim Entfernen der Schutzkappe
nicht den Durchstechflaschen-Adapter
von der Durchstechflasche ab.

Kolbenstange

Breites oberes Ende

Durchstechflasche Durchstechflaschen- Fertigspritze
mit NovoEight® Adapter mit Losungsmittel
Pulver
Plastikkappe Schutzkappe Spritzenkappe  Skala Kolben Gewinde
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Gummistopfen Dorn Schutzpapier Spritzenspitze (unter der Kappe)

(unter der (unter dem
Plastikkappe) Schutzpapier)

Verbinden Sie die
mit

der

Greifen Sie die Kolbenstange am breiten
oberen Ende und nehmen Sie sie aus dem
Karton. Beriihren Sie weder die Seiten
noch das Gewinde der Kolbenstange.
Wenn Sie die Seiten oder das Gewinde
berthren, kdnnen Keime von Ihren Fingern
Ubertragen werden.

Verbinden Sie die Kolbenstange sofort
mit der Spritze, indem Sie sie im Uhrzeiger-
sinn in den Kolben im Innern der Fertig-
spritze drehen, bis ein Widerstand fihlbar
ist.

Entfernen Sie die Spritzenkappe von
der Fertigspritze, indem Sie sie nach unten
biegen, bis die Perforation bricht.

Beruhren Sie nicht die Spritzenspitze
unter der Spritzenkappe. Wenn Sie die
Spritzenspitze berdhren, kdnnen Keime von
Ihren Fingern Ubertragen werden.

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht,
wenn die Spritzenkappe locker ist oder
fehlt.

Schrauben Sie die Fertigspritze fest
auf den Durchstechflaschen-Adapter, bis
ein Widerstand fuhlbar ist.

Entsorgung

Rekonstituieren Sie
das mit dem

Halten Sie die Fertigspritze leicht
schrég, die Durchstechflasche nach unten
gerichtet.

Driicken Sie die Kolbenstange
herunter, um das gesamte Losungsmittel
in die Durchstechflasche zu injizieren.

Halten Sie die Kolbenstange weiterhin
heruntergedruckt und schwenken Sie
die Durchstechflasche leicht im Kreis, bis
das Pulver vollstandig gelost ist.

Schiitteln Sie die Durchstechflasche
nicht, da dies zum Aufschaumen fiihrt.

Uberpriifen Sie die rekonstituierte
Lésung. Sie muss klar bis leicht schillernd
(leicht trlib) sein. Verwenden Sie sie
nicht, wenn Sie sichtbare Teilchen oder
Verfarbungen bemerken. Verwenden Sie
stattdessen eine neue Packung.

Es wird empfohlen, NovoEight® sofort
nach Rekonstitution anzuwenden,

da das Arzneimittel moglicherweise

nicht langer steril ist und Infektionen
verursachen kénnte, wenn es stehen-
gelassen wird.

Entsorgen Sie nach der Injektion jegliche ungebrauchte NovoEight® Lésung, die Spritze mit
dem Infusionsset, die Durchstechflasche mit dem Durchstechflaschen-Adapter sowie andere
Abfallmaterialien sicher wie von Ihrem Apotheker angewiesen.

Entsorgen Sie diese nicht Uber den normalen Haushaltsabfall.
Nehmen Sie das Zubehér vor der Entsorgung nicht auseinander.
Verwenden Sie das Zubehoér nicht wieder.

Wenn Sie die rekonstituierte NovoEight®
Lésung nicht sofort anwenden kdnnen,
sollte sie innerhalb von 4 Stunden ange-
wendet werden, wenn sie bei Raumtem-
peratur oder bis zu 40 °C gelagert wurde,
und innerhalb von 24 Stunden, wenn sie
bei 2 °C - 8 °C gelagert wurde. Lagern Sie
das rekonstituierte Produkt in der Durch-
stechflasche.

Sie durfen die rekonstituierte
NovoEight® Lésung nicht einfrieren
oder in der Spritze aufbewahren.

Bewahren Sie die Lésung nicht ohne
Anweisung Ihres Arztes auf.

Bewahren Sie die rekonstituierte
Lésung vor direktem Licht geschiitzt
auf.

Wenn Ihre Dosis mehr als eine Durchstech-
flasche erfordert, wiederholen Sie die
Schritte A bis ) mit zusatzlichen Durch-
stechflaschen, Durchstechflaschen-
Adaptern und Fertigspritzen, bis Ihre
bendtigte Dosis erreicht wird.

Halten Sie die Kolbenstange weiterhin
volisténdig hineingedriickt.

Drehen Sie die Spritze mit der
Durchstechflasche auf den Kopf.
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Hoéren Sie auf, die Kolbenstange zu
dricken und lassen Sie diese sich von
alleine zuriickbewegen, wahrend die
rekonstituierte Losung die Spritze fallt.

Ziehen Sie die Kolbenstange leicht
nach unten, um die rekonstituierte
Lésung in die Spritze aufzuziehen.

Falls Sie nur einen Teil der gesamten
Dosis benétigen, benutzen Sie die
Skala auf der Spritze, um zu sehen,
wie viel der rekonstituierten Lésung
Sie aufziehen, wie von Ihrem Arzt oder
Ihrem medizinischen Fachpersonal
empfohlen.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt zu viel
Luft in der Spritze ist, injizieren Sie die Luft
zurUck in die Durchstechflasche.

Tippen Sie leicht an die Spritze,
wahrend Sie die Durchstechflasche auf den
Kopf gedreht halten, um jegliche Luftblasen
an die Oberflache aufsteigen zu lassen.

Drucken Sie langsam die Kolbenstange,
bis alle Luftblasen verschwunden sind.

Schrauben Sie den Durchstech-
flaschen-Adapter mit der Durchstech-
flasche ab.

Beriihren Sie nicht die Spritzenspitze.
Wenn Sie die Spritzenspitze berthren,
konnen Keime von Ihren Fingern
Ubertragen werden.

Besuchen Sie auch unsere Website
fiir Menschen mit Hamophilie: haemcare.de

Injizieren Sie
die

NovoEight® kann nun in Ihre Vene injiziert
werden.

Injizieren Sie die rekonstituierte Losung
wie von IThrem Arzt oder Ihrem medizini-
schen Fachpersonal angewiesen.

Injizieren Sie langsam uber einen
Zeitraum von 2 bis 5 Minuten.

Mischen Sie NovoEight® nicht mit anderen
intravenosen Infusionen oder Medika-
menten.

Injektion von NovoEight® Giber nadel-
lose Konnektoren fir intravendése (1V)
Katheter

Vorsicht: Die Fertigspritze ist aus Glas und
wurde entwickelt, um mit standardmagi-
gen Luer-Lock-Verbindungen kompatibel
zu sein. Einige nadellose Konnektoren mit
einem internen Dorn sind mit der Fertig-
spritze inkompatibel. Diese Inkompatibilitat
konnte die Verabreichung des Arzneimittels
verhindern und/oder zu einer Beschadi-
gung des nadellosen Konnektors fihren.

Injektion der Losung Uber einen zentralen
Venenkatheter (ZVK) wie einen zentral-
venosen Katheter oder einen subkutanen
Portkatheter:

Wenden Sie eine saubere und keimfreie
(aseptische) Arbeitsweise an. Befolgen Sie
die Anweisungen fur den vorschriftsmafi-
gen Gebrauch Ihres Konnektors und Ihres
ZVKs in Absprache mit Ihrem Arzt oder
Threm medizinischen Fachpersonal.

Die Injektion in einen ZVK erfordert
maoglicherweise die Verwendung einer
sterilen 10 ml Plastikspritze fur das Auf-
ziehen der rekonstituierten Ldsung. Dies
sollte direkt nach Schritt ] getan werden.

Wenn der Schlauch des ZVKs vor oder
nach der Injektion von NovoEight® gespult
werden muss, verwenden Sie Natrium-
chlorid 9 mg/ml Injektionslosung.
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https://www.haemcare.de

Unser Ziel ist es, dass NovoEight® und
unsere Services Sie bei all Ihren Aktivitaten
unterstiitzen. Wenn Sie Fragen oder
Anregungen dazu haben, wenden Sie sich

bitte an unseren Kundenservice:

IR 06131-903 1133 (zum deutschen Festnetztarif)
@ KD_Service@novonordisk.com

Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie
bitte Ihren Arzt.

Diese Kurzanleitung kann das sorgfaltige Befolgen der
Anweisungen Ihres Arztes sowie der Gebrauchsanweisung
nicht ersetzen.

Quelle: NovoEight® Gebrauchsinformation, Stand Oktober 2020.
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