PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dazparda 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptedplnéné pero obsahuje 3 ml odpovidajici 300 jednotkdm. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu® (ekvivalentni 3,5 mg).

*Inzulin-aspart je vyroben rekombinantni DNA technologii v E. coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok v ptfedplnéném peru (VitaClick).

Ciry a bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dazparda je indikovan k 1écbé cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych, dospivajicich a déti ve veku
1 rok a starSich.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

U¢innost inzulinovych analogt, vcetné¢ inzulin-aspartu, se vyjadiuje v jednotkach, zatimco ucinnost
humannich inzulinti se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkéach.

Davkovani ptipravku Dazparda je individuélni a stanovuje se podle potieb pacienta. Normalné se ma
podavat v kombinaci se stfednédobé nebo dlouhodobé plsobicim inzulinem.

Aby bylo dosazeno optimalni glykemické kontroly, je doporu¢eno monitorovani glukézy v krvi
a uprava davky inzulinu.

Individualni potfeba inzulinu u dospélych a déti se obvykle pohybuje v rozmezi 0,5 az
1,0 jednotka/kg/den. Pii 1écbe v rezimu bazal-bolus mtize byt 50 %70 % této potieby pokryto
ptipravkem Dazparda a zbytek strednédobé nebo dlouhodobé piisobicim inzulinem.

Uprava davky miize byt nutna, pokud pacienti podstupuji zvysenou fyzickou aktivitu, méni svou
obvyklou dietu nebo béhem soub&zného onemocnéni.



Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti (=65 let)

Inzulin-aspart miize byt pouzivan star§imi pacienty.

Sledovani hladiny gluk6zy ma byt u starSich pacientil intenzifikovano a davka inzulin-aspartu ma byt
upravena na individualnim zaklade¢.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin miZe sniZit pacientovu potiebu inzulinu.

Monitorovani glukézy u pacientti s poSkozenim ledvin ma byt intenzivnéjsi a davka inzulin-aspartu
ma byt upravena individualné.

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater miize sniZit pacientovu potebu inzulinu.

Monitorovani glukdzy u pacientli s poSkozenim jater ma byt intenzivnéjsi a davka inzulin-aspartu ma
byt upravena individudlné.

Pediatricka populace

Inzulin-aspart miize byt podavan détem ve véku od 1 roku a dospivajicim a to pfednostné namisto
rozpustného humanniho inzulinu v ptipadech, kdy mize byt pfinosny rychly nastup t¢inku. Naptiklad
pii ¢asovém rozvrzeni injekci ve vztahu k jidlu (viz bod 5.1 a 5.2).

Bezpecnost a u¢innost inzulinu aspart u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Prechod z jinych inzulinovych pripravkii

Ptechod z jinych inzulinovych 1é¢ivych pfipravkt mize vyzadovat upravu davky piipravku Dazparda
a davky bazalniho inzulinu. Dazparda ma rychlej$i nastup a kratsi trvani uc¢inku nez rozpustny
humanni inzulin. Po podkozni aplikaci do bfi$ni stény nastava u¢inek béhem 10-20 minut po injekci.
Maximalniho u¢inku je dosazeno za 1 aZ 3 hodiny po injekci. Uéinek trva 3 az 5 hodin.

Je doporuceno presné monitorovani glukozy béhem piechodu a nékolik tydnt poté (viz bod 4.4).

Zptsob podani

Inzulin-aspart je rychle pasobici inzulinovy analog.

Inzulin-aspart se aplikuje subkutanné injekcei do bfisni stény, stehna, horni ¢asti paze, deltoidni oblasti
nebo glutealni oblasti. Mista vpichu maji byt vzdy obménovana v ramci téZe oblasti, aby se snizilo
riziko lipodystrofie a kozni amyloiddzy (viz bod 4.4 a 4.8). Podkozni injekce do bfisni stény zarucuje
rychlejsi absorpci nez jina injekéni mista. Rychlejsi nastup ac¢inku inzulin-aspartu ve srovnani s
rozpustnym humannim inzulinem je ovSem zachovéan bez ohledu na misto injekce. Trvani uc¢inku se
méni podle davky, mista vpichu, prokrveni, teploty a fyzické aktivity.

Obecné ma byt inzulin-aspart vzhledem k rychlej$imu nastupu Gc¢inku podavan tésné pred jidlem.
V ptipadé potfeby lze inzulin-aspart podat kratce po jidle.

Dazparda 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru
Kazdé predplnéné pero umoziuje nastavit davky 1-60 jednotek v piirtistcich po 1 jednotce.
Predplnéné pero je vhodné pouze pro subkutanni injekce.

Pacienti musi vizualné ovéfit vytacené jednotky na pocitadle davky pera. Proto je nutné, aby si
pacienti injekci aplikovali sami a mohli si tak precist pocitadlo davky na peru. Pacienti, ktefi jsou slepi
nebo maji §patny zrak, musi byt pouceni, aby si vzdy vyzadali pomoc od jiné osoby, ktera ma dobry
zrak a je vySkolena v pouzivani inzulinového prostredku.



Ptipravek Dazparda je k dispozici pouze ve formeé roztoku pro injekce 100 jednotek/ml v predplnéném
peru, pouze k subkutannimu podani. Pokud je proto nutna alternativni cesta podani, je tfeba pouzit jiné
1é¢ivé ptipravky s obsahem inzulin-aspartu, které takové moznosti nabizeji.

Podrobny navod na pouziti viz ptibalova informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a Cislo Sarze.

Hyperglykemie

Nespravné davkovani nebo preruseni 1écby, zvlasté u diabetikli s cukrovkou (diabetes mellitus)

1. typu, mohou vést k hyperglykemii a diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy hyperglykemie se
obvykle v prib&hu hodin nebo dni stupiiuji. Mezi né patii Zizen, zvysena frekvence moceni, nauzea,
zvraceni, ospalost, zarudla sucha ktize, sucho v Ustech, ztrata chuti k jidlu, ¢i acetonovy zapach dechu.
U diabetu 1. typu mohou vést nelécené hyperglykemické stavy az k diabetické ketoacidoze, ktera je
potencialné letalni.

Hypoglykemie

Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéZz mohou vést k hypoglykemii.

Zejména u déti je nutno dbat na to, aby byly sladény davky inzulinu (zvlast’ v rezimu bazal-bolus)
s ptijmem jidla, fyzickou aktivitou a aktualni hladinou cukru v krvi, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykemie.

Hypoglykemie se mtize objevit, pokud je davka inzulinu pfili§ vysoka ve vztahu k potiebé inzulinu.
V piipadé hypoglykemie ¢i v piipad€ podezieni na hypoglykemii nesmi byt inzulin-aspart podan.
Poté, co u pacienta dojde ke stabilizaci hladiny glukozy v krvi, ma byt zvazena Gprava davky (viz
body 4.8 a 4.9).

Pacienti, kteti maji vyrazné zlepsenou kontrolu glykemie, napt. pii intenzifikované inzulinové terapii,
mohou zaznamenat zménu svych obvyklych varovnych symptomi hypoglykemie a maji byt patficné
pouceni. U pacienti s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné symptomy vymizet.

Nasledkem farmakodynamickych vlastnosti rychle pisobicich inzulinovych analogt je, Ze pokud
dojde k hypoglykemii, projevi se diive po injekci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Protoze inzulin-aspart ma byt aplikovan v tésné zavislosti na jidle, je tfeba zvazit rychly nastup t¢inku
u pacientil s doprovodnymi nemocemi nebo s 1écbou, kdy mize byt ocekavana zpozdeéna absorpce
jidla.

Pfidruzené onemocnéni, zejména infekce a hore¢naté stavy, obvykle zvySuje pacientovu potiebu
inzulinu. Pfidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podveések
mozkovy nebo §titnou zlazu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu.

Je-li pacient pieveden na jiny typ inzulinovych lécivych piipravkl, mize dojit ke zméné ¢i potlaceni
¢asnych varovnych ptiznaki hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly u ptfedchoziho
inzulinu.



Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych piipravka

Ptevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu musi byt provedeno pod pfisnou lékafskou
kontrolou. Zmény v sile, znacce (vyrobce), typu, piivodu (zvifeci, humanni inzulin ¢i analog
humanniho inzulinu) a/nebo metod¢ vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin ze zvifecich zdroji)
mohou vést k potfebé zmeénit davku. Pacienti pfevadéni na piipravek inzulin-aspart z jinych typt
inzulinu mohou potfebovat zvyseny pocet injekci denn¢ nebo zménu davky oproti tomu, které uzivali
pii podavani piredchozich inzulinovych 1é¢ivych ptipravki. Je-li nutna uprava davkovani, mtze byt
provedena pfi prvni davce nebo v priibéhu nékolika prvnich tydni ¢i mésict.

Reakce v misté vpichu

Tak jako pii kazdé 1é€bé inzulinem se mohou objevit reakce v misté vpichu, které se projevuji
bolestivosti, zarudnutim, koptivkou, zanétem, modtinami, otoky a svédénim. Pravidelné obménovani
injekéniho mista v ramci jedné oblasti snizuje riziko vzniku téchto reakci. Reakce obvykle vymizi do
nékolika dnti nebo tydnt. Ve vzacnych pripadech si mohou reakce v misté vpichu vyzadat vysazeni
inzulin-aspartu.

Poruchy kuze a podkozni tkané

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za uc¢elem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu

z dot¢ené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukdzy v krvi a je mozné zvazit upravu
davky antidiabetik.

Kombinace inzulin-aspartu s pioglitazonem

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani a to
zv14sté u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhani. Tuto skutecnost je nutno vzit

v tvahu, pokud je zvazovana lé¢ba pioglitazonem v kombinaci s pfipravkem inzulin-aspart. Pokud je
tato kombinace pouzita, maji byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky srde¢niho
selhdni, zvySeni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni
srdecnich ptiznaki.

Vyvarovani se nahodnych zamén/chyb v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pfed kazdou injekci zkontrolovat $titek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméng inzulin-aspartu za jin¢ inzulinové piipravky.

Protilatky proti inzulinu

Podavani inzulinu miize zptsobit vznik protilatek proti inzulinu. Ve vzacnych ptipadech si mize
pritomnost téchto protilatek proti inzulinu vyzadat Gpravu davky inzulinu, aby byla korigovana tendence
k hyper- ¢i hypoglykemii.

Cestovani

Pted cestou mezi riiznymi Casovymi pasmy se pacient ma poradit s Iékafem. Cestovani mezi riznymi
casovymi pasmy milZe totiZ znamenat, Ze pacient bude muset uzivat inzulin a pfijimat jidla

v odlisnych ¢asech.

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.



45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

U rady lécivych ptipravki je znama interakee s gluk6zovym metabolismem.

Nasledujici latky mohou snizit pacientovu potiebu inzulinu:

Peroralni antidiabetika, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), beta-blokatory, inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.

Nasledujici latky mohou zvysit pacientovu potiebu inzulinu:

Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony §titné Zlazy, sympatomimetika, ristovy
hormon a danazol.

Betablokatory mohou zakryvat ptiznaky hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid muze jak zvysit, tak sniZit potfebu inzulinu.

Alkohol muize zesilit nebo snizit hypoglykemicky G¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Dazparda (inzulin-aspart) miize byt pouzivan b&hem t&hotenstvi. Udaje ze dvou randomizovanych
kontrolovanych klinickych studii (322 a 27 t€hotnych zen) nevykazuji ve srovnani s humannim
inzulinem Zadny neptiznivy u¢inek inzulin-aspartu na téhotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence (viz
bod 5.1).

V prubéhu celého téhotenstvi a pii jeho planovani se doporucuje intenzivni kompenzace

a monitorovani hladin glykemie t€hotnych diabeticek (diabetes 1. typu, diabetes 2. typu nebo gestacni

diabetes). Potfeba inzulinu obvykle poklesne v prvnim trimestru a nasledn¢ se zvySuje béhem druhého
a tfetiho trimestru. Po porodu se potfeba inzulinu obvykle rychle vraci na hodnoty ptfed té¢hotenstvim.

Kojeni

Lécba ptipravkem Dazparda pii kojeni neni omezena. Lécba kojicich matek inzulinem pro dité
nepiedstavuje zadné riziko. Davka ptipravku Dazparda mtize ovsem vyzadovat Gpravu.

Fertilita

Reprodukeni studie provadéné na zviratech nenaznacuji ve vztahu k fertilit€ rozdily mezi inzulin-
aspartem a humannim inzulinem.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce se miize v disledku hypoglykemie snizit. Uvedena
skute¢nost miiZze znamenat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dalezité (napft. pfi fizeni
motorového vozidla nebo obsluze stroji).

Pacienti maji byt pouceni o opatienich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. To je zvlaste
dilezité predev§im u pacientd, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky hypoglykemie nebo kteii
maji Casté epizody hypoglykemie. V téchto piipadech je tfeba vhodnost fizeni zvazit.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nezadouci ucinky pozorované u pacientti uzivajicich inzulin-aspart jsou pfevazné zptisobeny
farmakologickym efektem inzulinu.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem béhem 1é¢by je hypoglykemie. Frekvence vyskytu
hypoglykemie se méni s populaci pacientti, davkovacim rezimem a Grovni glykemické kontroly (viz
bod 4.8. Popis vybranych nezadoucich uc¢inki).

Na pocatku inzulinové 1é¢by se mohou vyskytnout poruchy refrakce, edém a reakce v misté vpichu
(bolest, zarudnuti, koptivka, zanét, modfiny, otoky a svédéni v misté vpichu). Tyto reakce jsou
obvykle pfechodné povahy. Rychlé zlepseni hladiny glukézy v krvi mlze byt spojeno s akutni
bolestivou neuropatii, ktera je obvykle reverzibilni. Intenzifikace inzulinové terapie s prudkym
zlepSenim glykemické kontroly mtize byt spojena s piechodnym zhorSenim diabetické retinopatie,
zatimco dlouhodobé zlepSeni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie.

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou zaloZeny na udajich z klinickych studii a jsou klasifikovany
podle MedDRA frekvence vyskytu a tfidy organovych systémi. Frekvence vyskytu jsou definovany
podle nasledujici konvence: Velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (= 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému | Méné¢ casté — Kopftivka, vyrazky, erupce

Velmi vzacné — Anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu Velmi ¢asté — Hypoglykemie*
a vyzivy

Poruchy nervového systému | Vzacné — Periferni neuropatie (bolestiva neuropatie)

Poruchy oka Meéné Casté — Poruchy vidéni

Meéné Casté — Diabeticka retinopatie

Poruchy kuze a podkozni Mén¢ Casté — Lipodystrofie®

tkan& Neni znamo — Kozni amyloidoza*

Celkové poruchy a reakce v | Méné Casté — Reakce v misté vpichu
mist¢ aplikace

Meéné casté — Otoky

* viz bod 4.8. Popis vybranych nezadoucich t¢inkt
1 Nezadouci u¢inky z postmarketingovych zdrojt.

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Anafylaktické reakce

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (véetné generalizované vyrazky, svédéni, poceni,
gastrointestinalni nevolnosti, angioneurotického edému, dechovych obtizi, palpitace a snizeni krevniho
tlaku) je velmi vzéacny, ale mize byt potencialné zivot ohrozujici.




Hypoglykemie

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem je hypoglykemie. Mlize se objevit v pfipadé, Ze davka
inzulinu je pfili§ vysoka oproti potiebé inzulinu. T¢zk4 hypoglykemie mize vést k bezvédomi a/nebo
kfec¢im a muze vyustit v pfechodné nebo trvalé poskozeni mozkové funkce nebo dokonce v mrti.
Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji nahle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
pokozku, inavu, nervozitu nebo tfes, uzkost, neobvyklou vyc¢erpanost nebo slabost, zmatenost,
problémy s koncentraci, ospalost, pfiliSny hlad, zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitace.

V klinickych studiich se frekvence vyskytu hypoglykemii ménila s populaci pacientii, davkovacim
rezimem a urovni glykemické kontroly. Béhem klinickych studii se celkovy vyskyt hypoglykemii
nelisil u pacientd 1é¢enych inzulin-aspartem ve srovnani s humannim inzulinem.

Poruchy kiize a podkozni tkane

V mist€ vpichu se mtize vyvinout lipodystrofie (v¢etn€ lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidoza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Pribézna sttidani mista vpichu v dané
oblasti aplikace mtize pomoci omezit tyto reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace

Na zakladé¢ zdroja z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ
a zavaznost nezadoucich ucinki pozorovanych u pediatrické populace jakékoliv rozdily oproti SirSim
zkusSenostem v obecné populaci.

Dalsi populaéni specifika

Na zaklad¢ zdroju z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacu;ji frekvence, typ
a zavaznost nezadoucich ucinki pozorovanych u starSich pacientli a u pacientl s poskozenim ledvin ¢i
jater jakékoliv rozdily oproti $irSim zkuSenostem v obecné populaci.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Specifické predavkovani inzulinem nelze definovat, ov§em v naslednych stadiich se mtize vyvinout
hypoglykemie, pokud jsou pacientovi podany dévky, které jsou vzhledem k jeho potieb¢ inzulinu
prilis vysoké:

. Mirné hypoglykemické piihody Ize 1é€it peroralnim podavanim glukdzy nebo potravin
obsahujicich cukr. Proto se diabetikiim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili potraviny s
obsahem cukru.

. Tézké hypoglykemické prihody, pii nichz pacient upadl do bezvédomi, 1ze 1écit
intramuskularnim nebo subkutannim podanim glukagonu (0,5 az 1 mg) zaSkolenou osobou,
nebo intravenozni aplikaci glukdzy 1ékari ¢i jinym zdravotnickym pracovnikem. Glukozu je téz
nutné podat intravendzné, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut. Jakmile se
pacient probere k védomi, doporucuje se podat mu peroraln¢ uhlohydraty jako prevenci relapsu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu. Inzuliny a analogy k injek¢ni aplikaci, rychle
pusobici, ATC kod: A10ABOS.

Dazparda je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym ptipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
https://www.ema.europa.eu/en.

Mechanismus uéinku a farmakodynamické ucinky

Utinek inzulin-aspartu na snizeni hladiny glukozy v krvi je zptisoben usnadnénym vychytavanim
glukdzy, které nasleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bunék, a sou¢asnou
inhibici vydeje glukozy z jater.

Inzulin-aspart zptisobuje mnohem rychlej$i nastup Géinku ve srovnani s rozpustnym humannim
inzulinem, spolu s nizZs§i koncentraci glukozy, jak bylo stanoveno v prub&hu prvnich ¢tyf hodin po
jidle. Inzulin-aspart ma po subkutanni injekci kratsi trvani uc¢inku ve srovnani s rozpustnym humannim
inzulinem.
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Koncentrace alukdézy v krvi (mmol/l)

Cas (h)

Obr. I. Koncentrace glukézy v krvi po jedné preprandialni davce inzulin-aspartu aplikovaného tésné
pted jidlem (plna ¢ara) a rozpustného humanniho inzulinu podaného 30 minut pied jidlem
(pferusovana Cara) u pacientt s cukrovkou (diabetes mellitus) 1. typu.

Je-1i inzulin-aspart aplikovan subkutanné, nastup u€inku nastava v pribehu 10 az 20 minut po injekei.
Maximalniho uc¢inku je dosazeno za 1 az 3 hodiny po injekci. U¢inek trva 3 az 5 hodin.


https://www.ema.europa.eu/en

Klinicka u¢innost

Klinicke studie na pacientech s diabetem 1. typu ukazaly nizsi postprandialni glykemii u inzulin-
aspartu ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem (Obr. I). Ve dvou dlouhodobych otevienych
studiich na pacientech s diabetem 1. typu zahrnujicich 1070 a 884 pacientti inzulin-aspart snizil
glykovany hemoglobin o0 0,12 [95 % C.I. 0,03; 0,22] procentovych bodt a 0 0,15 [95 % C.I. 0,05;
0,26] procentovych bodl ve srovnani s humannim inzulinem; rozdil m4 omezeny klinicky vyznam
(C.I. = interval spolehlivosti).

Klinické studie na pacientech s diabetem 1. typu ukazaly u inzulin-aspartu snizené riziko no¢ni
hypoglykemie ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem. Riziko denni hypoglykemie se nijak
vyrazné nezvysilo.

Inzulin-aspart a rozpustny humanni inzulin jsou na molarni bazi ekvipotentni.

Zv14stni skupiny pacientu

StarSi pacienti
Byla provadéna randomizovana dvojité zaslepena zkiizena studie farmakokinetiky/farmakodynamiky

u starsich pacientl s diabetem 2. typu (19 pacientd ve véku 65-83 let, prumérny vek 70 let),
porovnavajici inzulin-aspart s rozpustnym humannim inzulinem. Relativni rozdily ve
farmakodynamickych vlastnostech (GIRmax, AUCGIr, 0-120 min) mezi inzulin-aspartem a rozpustnym
huménnim inzulinem u starsich pacientl byly podobné rozdilim pozorovanym u zdravych subjektt
a mladsich pacientii s diabetem.

Pediatricka populace

Byla provadéna klinicka studie srovnavajici preprandialné podavany rozpustny huménni inzulin

s postprandialné podavanym inzulin-aspartem. Studie byla provadéna s malymi détmi (20 pacientl ve
véku 26 let, z nichZ ¢tyfi byly mladsi 4 let, po dobu 12 tydni). Dalsi studie a to jednotlivé davky
PK/PD probihala u déti ve véku 6—12 let a dospivajicich ve véku 13-17 let. Farmakodynamicky profil
inzulin-aspartu byl podobny farmakodynamickému profilu pozorovanému u dospélych.

Uginnost a bezpeénost inzulin-aspartu, podavaného jako bolusovy inzulin v kombinaci bud’

s inzulinem detemir nebo inzulinem degludek jako bazalnim inzulinem, byly studovany po dobu

12 mésict ve dvou randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich u dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku a mladsich 18 let (n=712). Studie zahrnovaly 167 déti ve véku 1-5 let, 260 ve véku 6—
11 let a 285 ve véku 12—17 let. Pozorované zlepSeni HbAlc a bezpec¢nostni profily byly srovnatelné ve
vSech vekovych skupinach.

Tehotenstvi

Klinicka studie srovnavajici bezpecnost a i€¢innost inzulin-aspartu proti humannimu inzulinu pfi lécbé
téhotnych Zen s diabetem 1. typu (celkem 322 téhotnych diabeticek, z toho 157 1é¢enych inzulin-
aspartem a 165 humannim inzulinem) neprokazala Zadny nepfiznivy ucinek inzulin-aspartu na
téhotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence.

Dale data z klinické studie zahrnujici 27 Zen s gesta¢nim diabetem (14 pacientek randomizovanych do
skupiny 1é¢ené inzulin-aspartem versus 13 pacientek randomizovanych do skupiny 1é¢ené humannim
inzulinem) vykazala podobné bezpecnostni profily u obou zptisobii 1éCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce, distribuce a eliminace

Substituce aminokyseliny prolinu kyselinou asparagovou na pozici B28 snizuje u inzulin-aspartu
tendenci ke tvorbé hexamert, ktera je pozorovana u rozpustného humanniho inzulinu. Inzulin-aspart
se proto rychleji vstiebava z podkozi ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.
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Cas potiebny k dosazeni maximalni koncentrace je v praméru poloviéni nez u rozpustného huméanniho
inzulinu. Stfedni maximalni plasmatickéa koncentrace 492+256 pmol/l byla dosazena za 40 (rozmezi:
30 — 40) minut po subkutanni davce 0,15 jednotky/kg télesné hmotnosti u pacientd s diabetem 1. typu.
Koncentrace inzulinu se vratila k vychozi hodnoté ptiblizné za 4 aZ 6 hodin po davce. Rychlost
absorpce byla o néco nizsi u pacientt s diabetem 2. typu, coZ vedlo k niz§i Cpax (352+£240 pmol/l)

a pozdejsi tmax (60 (rozmezi: 50 — 90) minut). Intraindividualni variabilita doby pro dosazeni
maximalni koncentrace je u inzulin-aspartu vyznamné nizsi nez u rozpustného humanniho inzulinu,
zatimco intraindividualni variabilita Cmax je u inzulin-aspartu vetsi.

Zvl1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti

Relativni rozdily ve farmakokinetickych vlastnostech mezi inzulin-aspartem a rozpustnym humannim
inzulinem u starSich pacientti (65—83 let, primérny vek 70 let) s diabetem 2. typu byly podobné
rozdilim pozorovanym u zdravych subjektti a mladSich pacientti s diabetem. U starSich pacientt byla
pozorovana snizena rychlost absorpce, majici za vysledek pozd¢€jsi tmax (82 (mezikvartilni rozpéti: 60—
120) minut), zatimco Crax byla podobna hodnot€ pozorované u mladsich pacientt s diabetem 2. typu
a ponékud niz§i nez u pacientt s diabetem 1. typu.

Porucha funkce jater

Byla provadéna farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulin-aspartu a to u 24 subjektt

s jaternimi funkcemi v rozmezi od normalni po tézce poskozenou. U pacientl s poruchou funkce jater
byla absorp¢ni rychlost snizena a byla variabilng&jsi, coz mélo za nasledek opozdéni tmax z cca 50 minut
u subjektd s normalni jaterni funkci na cca 85 minut u pacientt se stiedni a tézkou poruchou funkce
jater. AUC, Cmax a CL/F byly u pacientt se snizenou jaterni funkci podobné jako u subjektii s normalni
jaterni funkei.

Porucha funkce ledvin

Byla provadéna farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulin-aspartu a to u 18 subjektt
s renalnimi funkcemi v rozmezi od normalni po t€zce poskozenou. Hodnota clearance kreatininu
nem¢la zjevny ucinek na AUC, Cnax, CL/F a tmax inzulin-aspartu. U pacientt se stfedni a tézkou
poruchou funkce ledvin byla data omezena. Pacienti se selhanim ledvin vyZadujicim 1é¢bu dialyzou
nebyli zkoumani.

Pediatricka populace

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti inzulin-aspartu byly sledovany u déti (6 - 12 let) au
dospivajicich (13-17 let) s diabetem 1. typu. Inzulin-aspart se u obou vékovych skupin rychle vstiebal,
s podobnym tmax jako u dospélych. Nicméné Cax se u obou vékovych skupin lisila, coz zduraznuje
vyznam individualni titrace inzulin-aspartu.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Clovéka.

Pii zkouskach in vitro, véetn€ vazby na inzulinova a IGF-1 receptorova mista a u¢inkl na bunécny

rust, se inzulin-aspart chova velmi podobné¢ jako humanni inzulin. Studie také ukazuji, Ze disociace
inzulin-aspartu z vazby na inzulinovych receptorech je ekvivalentni humannimu inzulinu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Glycerol

Fenol

Metakresol

Chlorid zine¢naty

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikové (pro upravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt fedén ¢i misen s jinymi [éCivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Pted otevienim

30 mésict.

Béhem pouzivani, nebo jako zasobni

4 tydny.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem. M¢&jte na peru nasazen kryt, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto lécivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo tiidy I) s pistem (bromobutyl) a pryzovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren) ulozené v piedplnéném peru pro vicenadsobné davkovani na jedno pouziti,
zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 a 5 pfedplnénych per (bez jehel). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud zjistite, ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

Dazparda, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouzit.

Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s pfedplnénym perem Dazparda a jejichz velikosti jsou
kompatibilni s timto perem:

- 31G, 5 mm

- 32G, 4-6 mm

- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm
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Aby se zabranilo moznému pfenosu onemocnéni, musi kazdé pero pouzivat pouze jeden pacient,
i kdyz se jehla vymeéni. Jehly, injek¢ni stiikacky a pfedplnéna pera nesmi byt s nikym sdileny.

Pacient musi byt poucen o tom, Ze po kazd¢ aplikaci musi pouzitou jehlu vyhodit.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Némecko.

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/26/2029/001

EU/1/26/2029/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBQI B[OLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PQQMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Cina, 101109

Nézev a adresa vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veSkerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dazparda 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predpIlnéném peru
inzulin-aspart

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny pro pravu pH a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v piibalovém letaku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru (VitaClick)

1 pero o obsahu 3 ml
5 per o obsahu 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urc¢eno pouze pro jednu osobu.

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s perem Dazparda.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Béhem pouZzivani: spotiebujte do 4 tydnd.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevi‘enim: uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/26/2029/001 1 pero o obsahu 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 per o obsahu 3 ml

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Dazparda

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Dazparda 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
inzulin-aspart
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dazparda 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
inzulin-aspart

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdé€lte to svému lékati, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Dazparda a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dazparda pouZivat
3. Jak se pripravek Dazparda pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Dazparda uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dazparda a k ¢emu se pouZiva

Dazparda je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle pisobicim G¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Dazparda je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
veku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba ptipravkem inzulin-aspart
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Inzulin-aspart za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni u¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a t¢inek trva ptiblizn€ 3—5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému c¢inku se mé inzulin-aspart normaln¢ podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé pusobicimi inzulinovymi ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Dazparda pouZivat

NepouZivejte pripravek Dazparda

o Jestlize jste alergicky(a) na inzulin-aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast ,,a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezddoucich G¢inkl“ v bod¢ 4).

o Pokud predplnéné pero spadlo, je poSkozené nebo rozbité.

o Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Dazparda
uchovavat)

o Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Dazparda nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, zdravotni sestru
nebo lékarnika.

Pied pouzitim pFipravku Dazparda

Podle informaci na Stitku se ujistcte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a pfedplnéné pero nesmite nikomu ptijcovat.

Ptipravek Dazparda je vhodny pouze pro podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te se se svym lé¢karem.

Upozornéni a opatieni

Zaznamenejte nazev znacky (,,Dazparda“) a Cislo Sarze (uvedené na vnéjsich kartonech a Stitcich
kazdého predplnéného pera) ptipravku, ktery pouzivate, a tyto informace poskytnéte pii hlaseni
jakychkoli nezadoucich u€inkd.

Nekteré stavy a Cinnosti mohou ovlivnit vasi potiebu inzulinu. Porad’te se s I¢kafem:

o V ptipad¢ problémi s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

. Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

. Pokud jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1écbée a porad’te se s l1ékatem.

. Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies riizna casova pasma mtze ovlivnit vasi potfebu

inzulinu a nacasovani injekci.

Zmény kuze v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kizi, napiiklad
zesileni kuze, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztenCené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobfe plisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Dazparda pouziva“). Kontaktujte svého lékare, pokud si vS§imnete jakychkoli zmén ktize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do té€chto dotéenych oblasti, kontaktujte svého lékaie,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékat Vam mtze doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku veéku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dazparda

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é€ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miZze znamenat, Ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1écivych piipravki, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné pripravky na 1é¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1écbé nekterych srdecnich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouZzivané k 1é¢b¢ infekci)

24



Vase hladina krevniho cukru mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovéni tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison* pouzivany k 1écb¢ zanétt)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€b¢ poruch §titné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢be astmatu)

. rustovy hormon (1ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (I€k ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouZzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zptisobena nadmérnou produkeci riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientli s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, kteti byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékate, jakmile to bude mozné, pokud pocitite pfiznaky

srdec¢niho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1éku, sd€lte to 1ékaii, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

Piipravek Dazparda s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miiZe se vaSe potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Dazparda mtize byt pouzivan béhem téhotenstvi.
Davka inzulinu miize béhem téhotenstvi a po porodu vyZadovat Gpravu. Pecliva kompenzace vaseho
diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi vaseho ditéte.

Béhem kojeni neni 1é¢ba ptipravkem Dazparda omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Zeptejte se, prosim, svého I¢kate, zda mizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:
. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost sousttedit se a reagovat mtze byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru ptili$
nizkou nebo vysokou. Proto mtize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Mg¢jte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Dazparda ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, miiZete ji ocekavat diive po
aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Piipravek Dazparda obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Dazparda pouZiva

Déavkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku pfesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Inzulin-aspart ma byt obecné podavan bezprostiedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce
snézte jidlo nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné,
mize byt inzulin-aspart podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat
injekei.

Svij inzulin neménte, pokud vam to 1ékat nefekne. Pokud vam 1ékat zmeénil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

Inzulin-aspart 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup G¢inku. Naptiklad v pfipadé, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti
Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelngji a konzultovat zmény v davce inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

Dazparda je urcen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do zily (intravendzn¢) nebo svalu (intramuskularné). Dazparda je vhodny pouze pro podavani injekci
pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se se svym
l1ékafem.

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To muze
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dilki v kizi (viz bod 4, ,,MozZné nezddouci ucinky*). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bticha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo piedni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlejsi G¢inek pii aplikaci do ptedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mel(a) pravideln€ méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s predplnénym perem Dazparda
Prectéte si pecliveé Instrukce pro pouZiti pera, které jsou soucasti této ptibalové informace. Pero musite
pouzivat tak, jak je uvedeno v NAVOD K POUZITI.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, Ze pouzivate spravné pero.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) piili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtze pfili$ snizit (hypoglykemie).
Viz ¢ast ,,a) Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich Géinkt‘ v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtiZze stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ,,c) Dasledky diabetu® v bodé¢ 4.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s Iékafem. Lékat vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz €ast ,,c)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto l1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékate,
zdravotni sestry nebo 1ékarnika.
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4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaznych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci ucinek. Mlze se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizkéa hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite pfili§ malo nebo vynechate-li jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2 ,,Ptipravek Dazparda s alkoholem®).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bleda pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, docasné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit izkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni lé¢ena, mlize zptisobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce tumrti. Z
bezvédomi se muzete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1écbu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

Co délat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:

o Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdzové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukru (napt. sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

o Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é€bou jako obvykle.

. Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovoite si se svym 1ékarem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzit¢ zajistit I¢kafskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvili riziku
zaduseni.

Zavainé alergické reakce na Dazparda nebo na né€kterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci u€inek. Mize byt vSak potencialné Zivot ohrozujici.
Mize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobie a zacnete se potit, pocit'ujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékarem.
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Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztenéit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miZe se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte piisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztenéené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kiize 1ze zabranit
stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich nezadoucich ué¢inku

Méné ¢asté nezadouci ufinky (mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100)

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopfivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi ¢asti t€la, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zacatku 1é€by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle pfechodna.

Otoky kloubii: na zacatku inzulinové 1écby miiZze zadrzovani vody v téle zptlisobit otoky kolem kotniki
a dalSich kloubtli. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému l¢kafi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000)

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervir): pokud u vas dojde k velmi rychlému
zlepseni hladiny cukru v krvi, mlize se u vas objevit bolest nervového piivodu. Tomu se fika akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o piechodny stav.

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky mutiZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

¢)  Disledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
Vysok4 hladina cukru muze nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

. zapomng¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) pouzivat
. opakovan¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: Cast€j$i moceni, pocit zizng, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo inavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.
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Co délat, pokud pocitite priznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

o Pokud zaznamenate nékteré z vySe uvedenych piiznakt: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.
o Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni

kyseliny v krvi, protoze télo odbouravé misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek Dazparda uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku predplnéného pera a
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Me¢jte predplnéné pero vzdy, kdyz jej nepouzivate, opatiené krytem pera, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Pied otevi‘enim: Dazparda predplnéné pero, ktery prave nepouzivate, uchovavejte v chladnicce pti
teploté 2 °C az 8 °C, mimo chladici zatizeni. Chrante pfed mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud pripravek nosite jako zasobni: Dazparda predplnéné pero mizete
nosit s sebou a uchovavat pii teplot¢ do 30 °C az po dobu 4 tydnti. Chraiite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dazparda obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedno predplnéné
pero obsahuje 300 jednotek inzulin-aspartu ve 3 ml injek¢niho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, hydrogenfosfore¢nan

sodny, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny (viz bod 2 ,,Piipravek Dazparda
obsahuje sodik*) a voda pro injekci.

Jak pripravek Dazparda vypada a co obsahuje toto baleni

Dazparda 100 jednotek/ml injekéni roztok je dodavan je dodavan v predplnéném peru (VitaClick) jako
¢iry, bezbarvy vodny roztok.

Velikosti baleni jsou 1 a 5 (bez jehel) predplnénych per o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Némecko.

Vyrobce
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539 Némecko

Nyni si na druhé strané prectéte informace o pouZziti predplnéného pera.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI
Injekéni roztok pripravku Dazparda v piredplnéném peru (VitaClick)
Dazparda (VitaClick) je pfedplnéné pero pro injekci inzulin-aspartu.

Pted pouzitim piedplnéného pera Dazparda se porad’te se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni
sestrou o spravné injek¢ni technice.

Osoby, které jsou nevidomé nebo maji zrakové potize, nemaji pero pouzivat bez pomoci osoby
vyskolené k pouzivéni pera.

Pted pouzitim piipravku Dazparda si peclive prectéte vSechny informace a pokyny v piibalové
informaci. V piipad¢, Ze nejste schopen/schopna sdm/sama pouzivat pero Dazparda nebo dodrzet
veskeré instrukce, smite pouzit pero Dazparda pouze v pfipad€, ze Vam pomaha osoba, ktera je plné
schopna postupovat podle instrukci.

Muzete nastavit davku od 1 do 60 jednotek v krocich po jedné jednotce. Mizete si podat vice davek
jednim perem. Pokud Vam 1ékar predepsal davku vice jak 60 jednotek, musite si aplikovat vice nez

jednu injekci.

Uschovejte si tento navod pro budouci pouziti.

eaad 141y

Jehla (neni souéasti baleni)

Vnéjsi kryt
jehly

" Vhit¥ni kryt
[ jehly

@% Jehla

<—==+—0chranny kryt

PryZovy uzavér
Zasobnik inzulinu

Pist

04ad

Ukazatel davky
Okénko ukazujici
davku

— Voli€ davky

Injekéni tlacitko

Obr. A Piedplnéné pero s pripravkem Dazparda (VitaClick) a jehel (priklad)
Diilezité informace, které musite znat pred podanim injekce pripravku Dazparda

. Pied podanim injekce si vZdy pre¢téte Stitek na peru. Pokud pouzivate vice nez jeden typ
inzulinového pera, uchovavejte pera s riznymi lé¢ivymi ptipravky oddélené a pied injekci si
vzdy prectéte Stitek na peru. Pokud uzijete Spatny typ inzulinu, hladina cukru v krvi mize byt
ptilis vysoké nebo prilis§ nizka.
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. Pero Dazparda nesdilejte s jinymi osobami, ani pokud byla vyménéna jehla. Toto pero je
urceno pouze pro Vase pouziti. Mohl(a) byste pienést zdvaznou infekci na jiné osoby nebo ji
od nich ziskat.

. NepouZivejte pero, pokud je poskozené nebo pokud si nejste jisty(a), ze funguje spravné.
Davejte pozor, abyste pied pouzitim jehlu neohnuli nebo neposkodili.

. Nenastavujte davku ani nemackejte injek¢ni tlacitko bez nasazené jehly.

. Jehly nepouZivejte opakovang. Pred kazdym pouZzitim vzdy nasad’te novou jehlu.

. Pokud vam injekci podava jina osoba, musi byt pfi aplikaci mimotadné opatrna, aby se
zabranilo nahodnému poranéni jehlou a pfenosu infekce.

. Pted kazdou injekci je nutné provést kontrolu bezpecnosti (viz Krok 3).

. Vzdy méjte k dispozici ndhradni pero a ndhradni jehly pro ptipad, Ze by se ztratily nebo
poskodily.

Poti'ebujete pomoc?

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pfipravku Dazparda nebo diabetu, obrat’te se na svého lékare,
1ékéarnika nebo zdravotni sestru, nebo zavolejte na kontaktni telefonni ¢islo mistniho zastupce uvedené
na predni strané této piibalové informace.

Potifebné pomiicky
Ujistéte se, Ze mate nasledujici vybaveni:

Soucasti baleni
. Vas pripravek Dazparda (viz obr. A)

Neni soucasti baleni (je nutné obstarat samostatn¢)
. Nova sterilni jehla. Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s pfedplnénym perem
Dazparda a jejichz velikosti jsou kompatibilni s timto perem:
- 31G, S mm
- 32G, 4-6 mm
- 33G,4 mm
- 34G, 4 mm
. Alkoholovy tampén
. Néadoba na ostré predméty pro likvidaci pouzitych jehel

Krok 1. Zkontrolujte pero a inzulin

Pokud je pero Dazparda uchovavano v chladnicce, vyjméte jej 1 az 2 hodiny pred injekci, aby dosahlo
pokojové teploty. Injek¢ni aplikace chladného inzulinu mtize byt nepfijemna.

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.
A.  Zkontrolujte Stitek na peru, abyste se ujistili, Ze mate spravny inzulin (viz obr. B) —to je

zejména dilezité, pokud mate dalsi predplnénd pera.
. Ptipravek Dazparda je oranzovy a zluty s oranZovym injek¢nim tlacitkem.
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B.  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (Pouzitelné do).
. NepouZivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti.

C.  Stahnéte kryt pera (viz obr. C).

' N

<
N T &l

Obr. C

D.  Zkontrolujte vzhled inzulinu. Dazparda je ¢iry inzulin.
. NepouZzivejte pero, pokud inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Krok 2. Nasad’te novou jehlu

Pro kazdou injekci musi byt pouzita nova sterilni jehla. Toto opatfeni pomaha predejit kontaminaci a
pripadnému ucpani jehly.

A.  Otfete pryZzovy uzavér alkoholovym tamponem.
B.  Odstranite ochranny kryt z nové jehly.
C.  Drzte jehlu rovné a nasroubujte ji na pero, dokud neni pevné ptichycena (viz Obr. D).

. Pokud jehlu pfi nasazovani nedrzite rovn¢, mtze dojit k poskozeni pryzového uzavéru, tiniku
inzulinu nebo zlomeni jehly.

Krok 3. Zkontrolujte bezpeénost
Pred kazdou injekci proved’te kontrolu bezpecnosti, abyste se ujistili, Ze:
. pero i jehla funguji spravng.

. dostanete spravnou davku tim, ze odstranite vzduchové bubliny.

A.  Nastavte davku 2jednotky otoCenim volic¢e davky (viz obr. E).
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. V ptipadé€ potieby miizete zvolenou davku upravit oto¢enim voli¢e davky opaénym smérem.

B.  Odstrante vnéjsi kryt jehly (viz obr. F) a ponechejte si ho pro odstranéni pouzité jehly po
podani injekce.

C.  Odstraiite vnitini kryt jehly (viz obr. F) a vyhod’te ho.

' Y

A G
o R

Ponechat  Vyhodit

Obr. F

. v

D.  Drzte pero tak, aby jehla smétovala nahoru. Poklepejte na zasobnik inzulinu (viz ebr. G), aby
vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.

’

E.  Uplné stisknéte injekéni tlagitko (viz obr. H).

. Zkontrolujte, zda inzulin vytéka z hrotu jehly. Pokud tomu tak je, pero funguje spravné. Pokud
nezkontrolujete pritok inzulinu, mizete dostat pfili§ malo inzulinu nebo viibec zadny inzulin.
To muize vést k ptili§ vysoké hladiné cukru v krvi.
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Mozna budete muset opakovat kontrolu bezpecnosti n€kolikrat, dokud z hrotu jehly nebude vytékat
inzulin.

Pokud se na hrotu jehly neobjevi zadny inzulin, zkontrolujte vzduchové bubliny, a zopakujte
kontrolu bezpecnosti jesté dvakrat, abyste je odstranili.

Pokud stale nevytéka inzulin, jehla mtize byt ucpana. Vymeéiite jehlu a znovu proved’te kontrolu
bezpecnosti (viz krok 3).

Pokud nevytéka inzulin ani po vyméné jehly, pero Dazparda mtize byt poskozené. Toto pero
nepouzivejte. Pouzijte nové pero.

Krok 4. Zvolte svoji davku

Davku mtzete nastavit v krocich po 1 jednotce, od minimalni davky 1 jednotka az po maximalni
davku 60 jednotek (1 krok odpovida 1 jednotce inzulinu). Jestlize potfebujete davku vétsi nez
60 jednotek, musite ji podat jako dvé nebo vice injekci.

A.

B.

Oveéite, Ze okénko ukazujici davku po kontrole bezpecnosti ukazuje na symbol ,,0%.

Zvolte Vami pozadovanou davku ota¢enim volic¢e davky, dokud se ukazatel davky nezarovna
s pozadovanou davkou (viz obr. I: v prikladu nize je zvolena davka 30 jednotek).

Pokud pfi nastavovani davky prekrocite svou davku, mizete ji otoCenim voli¢e davky

v opa¢ném smeru opét snizit.

Pti nastaveni kazdé jednotky uslysite cvaknuti. Nepo¢itejte davku podle poctu cvaknuti, ktera
uslysite, protoze byste mohli ziskat nespravnou davku. Suda cisla jsou zobrazena v souladu s
ukazatelem davky, licha ¢isla jsou zobrazena jako ¢ara mezi sudymi Cisly (viz obr. J).
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. Vzdy zkontrolujte Cislo v okénku ukazujicim davku, abyste se ujistili, Ze jste vytocili spravnou
davku.

. Pero vam neumozni nastavit vétsi pocet jednotek, nez kolik zbyva v peru.

. Pokud je v peru méné¢ inzulinu, nez je Vase davka, aplikujte z pera vSe, co v peru zbyva, a
zbytek davky dopliite novym perem, nebo pouZijte nové pero pro celou davku.

. Ptiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajiciho v peru Ize odhadnout podle polohy pistu na stupnici na
zasobniku inzulinu. NepouZivejte tuto stupnici na zadsobniku inzulinu k odmétfeni davky
inzulinu.

Krok 5. Injekce davky

K podani injekce pouzijte injekéni techniku podle pokynti 1ékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

A.  Vyberte misto vpichu injekce.

. Injekci I1ze aplikovat do stehna, oblasti bficha nebo horni ¢asti paze (viz obr. K).

. Pti kazdé injekci ménte (stfidejte) misto vpichu.

. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize povisla, ztlustéla nebo s hrbolky.

. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je ktize citliva, pohmozdéna, Supinatd, ztvrdla, nebo do

jizev ¢i poskozené kuze.

Obr. K

\ J

B.  Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem. Nechte jej pred injekci oschnout.

C.  Vpichnéte jehlu do kiize (viz obr. L).
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D.  Uplnym stisknutim oranzového injekéniho tladitka, jak nejdal to jde, zajistite podani davky.
Cislo v okénku ukazujicim davku se b&hem podani injekce vrati na symbol ,,0“. Nepokousejte
se podat inzulin otd¢enim volice davky. Timto zpltisobem si zadny inzulin nepodate.

. Vzdy se ujistéte, ze se voli¢ davky po injekei vrati na ,,0°. Pokud se voli¢ davky zastavi, nez se
vrati na ,,0°, nebyla podana cela davka a zbyvajici jednotky, které maji byt jesté aplikovany
novym perem, se zobrazi v okénku ukazujicim davku.

E.  Drzte injek¢ni tlacitko aplné stisknuté. NeZ vytahnete jehlu z kiiZe, pomalu pocitejte do 6
(viz obr. M). Tim se zajisti podani celé davky. Kapka inzulinu na hrotu jehly je normalni.
Neovlivni vasi davku.

Pist se pohybuje s kazdou davkou. Po spotfebovani celkového poctu 300 jednotek inzulinu
v predplnéném peru dosahne pist konce zasobni vlozky. Pokud po vytaZzeni jehly z kiize uvidite krev,
lehce pfitlacte misto vpichu kouskem gézy nebo tamponem.

Pokud je obtizné stisknout injekéni tlacitko:

. NepouZzivejte silu, protoze by se pero mohlo poskodit.

. Vymeéiite jehlu (viz krok 6 a krok 2) a ptipravte pero (viz krok 3).
. Pokud je stale obtizné tlacitko stisknout, pouzijte nové pero.

. Nikdy nepouzivejte injekéni stiikacku k odstranéni inzulinu z pera.

Krok 6. Sejmuti a likvidace jehly

Po kazdé injekci sundejte jehlu a pero uchovavejte bez nasazené jehly. To poméha zabranit:

. kontaminaci a/nebo infekci,

. vniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a vytékani inzulinu, coz mize zpisobit nepiesné
davkovani.

A.  Opatrné nasad’te vngjsi kryt jehly zpét na jehlu (viz obr. N), abyste snizili riziko nahodného
poranéni jehlou.
. Vnitini kryt jehly nikdy nenasazujte zpét na jehlu.

B.  Vngjsi kryt jehly uchopte za zékladnu a otd¢enim vySroubujte pouZzitou jehlu (viz obr. O).
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C.  Odstraiite jehlu bezpecné podle pokynti Iékate, lékarnika nebo zdravotni sestry.

D.  Kryt pera vZzdy nasad’te zpét (viz obr. P). Pero uschovejte pro dalsi podani injekce.

i 3

=
« | €[ Il
Obr. P

Pokyny pro uchovavani
Pted prvnim pouzitim
. Uchovavejte pero v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C az do prvniho pouziti.

. Chraiite pred mrazem. Pokud bylo pero zmrazeno, zlikvidujte jej.

Po prvnim pouziti

. Pero, které pravé pouzivate, uchovavejte pii pokojové teploté do 30 °C, mimo dosah svétla,
prachu a necistot.

. Pouzivané pero nesmi byt uchovavano v chladnicce.

. Po vyjmuti z chladnicky lze pero pouzivat maximalné€ 28 dni. Po uplynuti této doby jej
nepouzivejte.

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

. Uchovavejte pero mimo dosah a dohled déti a dalSich osob, které s nim nemaji zachazet.

. Jakmile je pero prazdné, zlikvidujte jej bez nasazené jehly podle pokynt 1ékate, 1ékarnika nebo

zdravotni sestry.

Udrzba

. Vné;jsi Cast pera miiZete Cistit otiranim vlhkym hadiikem (navlhéenym pouze vodou).

. Pero nenamacejte, nemyjte ani nepromazavejte, muze tim byt poskozeno.

. S perem je tfeba zachazet s opatrnosti. Vyhnéte se situacim, kdy by se pero mohlo poskodit.

Pokud se obavate, ze pero miize byt poskozeno, pouzijte nové.

Tento navod k pouziti byl naposledy revidovan v MM/RRRR
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