PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekeni lahvicce

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum aspartum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml, coz odpovida insulinum aspartum 1000 jednotek.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml, coz odpovida insulinum aspartum 300 jednotek.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml, coz odpovida insulinum aspartum 300 jednotek.
Jedno piedplnéné pero poda 1-80 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

* vyroben rekombinantni DNA technologii u bakterie Escherichia coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok (injekee).
Ciry, bezbarvy, vodny roztok.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Insulin aspart Sanofi je indikovan k 1é¢be diabetu mellitu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
1 roku a starSich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani



Davkovani

U¢innost inzulinovych analogt, v¢etné inzulinu aspart, se vyjadiuje v jednotkach, zatimco ucinnost
humannich inzulinti se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach.

Davkovani piipravku Insulin aspart Sanofi je individualni a stanovuje se podle potieb pacienta.
Normalné¢ se méa podévat v kombinaci se sttednédobé nebo dlouhodobé piisobicim inzulinem.

Dale Ize ptipravek Insulin aspart Sanofi injek¢ni lahvicku pouzivat ke kontinualni subkutdnni
inzulinové infuzi (CSII) v pumpach.

Ptipravek Insulin aspart Sanofi injek¢ni lahvicka muze byt také pouZzivana Iékati ¢i jinym
zdravotnickym personalem, pokud je vhodna intravenozni aplikace inzulinu aspart.

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

Individualni potteba inzulinu u dospélych a déti se obvykle pohybuje v rozmezi 0,5 az

1,0 jednotka/kg/den. Pfi 1é¢bé v rezimu bazal-bolus mize byt 50-7

0 % této potieby pokryto ptipravkem Insulin aspart Sanofi a zbytek stifednédobé nebo dlouhodobé
pusobicim inzulinem.

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

Prechod z jinych inzulinovych pripravki

Ptechod z jinych inzulinovych 1é¢ivych ptipravki mize vyzadovat upravu davky piipravku Insulin
aspart Sanofi a davky bazalniho inzulinu. Insulin aspart Sanofi ma rychlejsi nastup a kratsi trvani
ucinku nez rozpustny humanni inzulin. Po podkozni aplikaci do bfi$ni stény nastava ucinek béhem
1020 minut po injekci. Maximalniho G¢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 tydnii poté (viz bod 4.4).

Zvlastni populace
Starsi pacienti (> 65 let)

Insulin aspart Sanofi mize byt pouZzivan star§imi pacienty.
Sledovani hladiny gluk6zy ma byt u starSich pacientil intenzivnéjsi a davka inzulinu aspart ma byt
upravena individualne.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin miize sniZit pacientovu potfebu inzulinu.
Monitorovani glukoézy u pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt intenzivnéjsi a davka inzulinu
aspart ma byt upravena individualné.

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater miize sniZit pacientovu potfebu inzulinu.
Monitorovani glukézy u pacientti s poruchou funkce jater ma byt intenzivnéjsi a davka inzulinu aspart
ma byt upravena individualné.

Pediatricka populace




Insulin aspart Sanofi mize byt podavan dospivajicim a détem ve véku od 1 roku, a to pfednostné
namisto rozpustného humanniho inzulinu v ptipadech, kdy mtize byt ptinosny rychly nastup tc€inku.
Napftiklad pti Casovém rozvrzeni injekei ve vztahu k jidlu (viz bod 5.1 a 5.2).

Bezpecnost a ucinnost piipravku Insulin aspart Sanofi u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Zptsob podani

Inzulin aspart je rychle piisobici inzulinovy analog.

Insulin aspart Sanofi se aplikuje subkutann€ injekci do horni ¢asti paze, stehna, glutealni oblasti nebo
bticha. Mista vpichu maji byt vzdy obménovana v ramci téze oblasti, aby se sniZilo riziko
lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8). Podkozni injekce do bfisni st€ny zarucuje
rychlejsi absorpci nez jind injekéni mista. Rychlejsi nastup ucinku ve srovnani s rozpustnym
humannim inzulinem je ovSem zachovén bez ohledu na misto injekce. Trvani G¢inku se méni podle
davky, mista vpichu, prokrveni, teploty a fyzické aktivity.

Obecné ma byt inzulin aspart vzhledem k rychlejSimu nastupu G¢inku podavan tésné pred jidlem. V
ptipadé potieby lze inzulin aspart podat kratce po jidle.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekcni lahvicce

Kontinudlni subkutanni inzulinova infuze (CSII)

Insulin aspart Sanofi 1ze pouzivat k CSII v pumpach vhodnych k infuzi inzulinu. CSII se ma aplikovat
do bfisni stény. Mista infuze je tfeba stfidat.

Insulin aspart Sanofi pouzivany v inzulinové infuzni pumpé€ se nesmi misit s dal§imi inzulinovymi
1é¢ivymi pripravky.

Pacienti pouzivajici CSII musi byt podrobné seznameni s pouzitim inzulinové pumpy a pouZzivat s
pumpou spravny zasobnik a infuzni hadicky (viz bod 6.6). Infuzni souprava (hadicky a kanyla) se
musi ménit v souladu s pokyny uvedenymi v informaci o ptipravku, ktera se dodava s infuzni
soupravou.

Pacienti, kterym je Insulin aspart Sanofi podédvan formou CSII, musi mit v zasob¢ nahradni zptisob
podani inzulinu pro pfipad selhani inzulinové pumpy.

Intravenozni podani

V ptipadé€ potieby lze Insulin aspart Sanofi podat téZ intraven6zné. Tuto aplikaci musi provadét 1€kaii
¢i jiny zdravotnicky personal. Pro intraven6zni podani vykazuji infuzni pumpy s piipravkem Insulin
aspart Sanofi 100 jednotek/ml pti koncentracich od 0,05 jednotky/ml do 1,0 jednotky/ml inzulinu
aspart v infuznich roztocich: 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% glukézy, 40 mmol/l chloridu
draselného, 0,45% roztoku chloridu sodného nebo 10% roztoku glukézy a s polypropylenovymi
infuznimi vaky stabilitu pfi pokojové teploté po dobu 24 hodin.

Ackoliv je inzulin dlouhodobé stabilni, ur¢ité mnozstvi je na pocatku adsorbovano do materialu,

z néhoz je vyroben infuzni vak. V pribéhu infuze inzulinu je tfeba sledovat hladinu cukru v krvi.

Miseni dvou typit inzulinu
Insulin aspart Sanofi nelze misit z zddnym jinym inzulinem, véetné¢ NPH (Neutral Protamine
Hagedorn) inzulinu, jelikoz nebyly provedeny pfislusné studie kompatibility.

Podani injekcni stiikackou
Injekeni lahvicky Insulin aspart Sanofi jsou ur€eny pro pouZiti s inzulinovymi injekénimi stfikackami
s odpovidajici jednotkovou stupnici (viz téz bod 6.6).

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce




Insulin aspart Sanofi v zadsobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované
pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, intravendzni injekce
nebo infuzni pumpy, je tieba pouzit injek¢ni lahvicku. Pro tuto cestu podani je nutné pouzit jiné 1é€ivé
ptipravky obsahujici inzulin aspart. Insulin aspart Sanofi v zasobnich vlozkach je navrzen k pouziti s
nasledujicimi pery (viz bod 6.6):

- JuniorSTAR, které¢ podava 1-30 jednotek inzulinu aspart nastavitelnych po 0,5 jednotce
- Tactipen, které podava 1-60 jednotek inzulinu aspart nastavitelnych po 1 jednotce
- AllStar a AllStar PRO, ktera podavaji 1-80 jednotek inzulinu aspart nastavitelnych po

1 jednotce.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni injekce.
Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, intraven6zni injekce nebo infuzni pumpy, je tfeba pouzit
injek¢éni lahvicku. Pro tuto cestu podani je nutné pouzit jiné ptipravky obsahujici inzulin aspart.
Insulin aspart Sanofi v pfedpIlnéném peru poda 1-80 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Pacienti museji vizualné€ ovéfit pocet jednotek nastavenych na ukazateli davky na peru. Z tohoto
davodu, je nutné, aby pacienti, ktefi si sami aplikuji injekci, byli schopni piecist tidaje na ukazateli
davky. Nevidomi pacienti nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili
pomoc/asistenci druhé osoby, kterd ma dobry zrak a je vyskolend v pouzivani pomticek k aplikaci
inzulinu.

Podrobné instrukce pro uzivatele naleznete v ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na inzulin aspart nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za uc¢elem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhor$eni
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 zmé&né mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit ipravu davky antidiabetik.

Hyperglykemie

Nespravné davkovani nebo pieruseni 1éCby, zvlasté u diabetika s cukrovkou 1.typu, mohou vést k
hyperglykemii a diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy hyperglykemie se obvykle v priib¢hu hodin
nebo dni stuptiuji. Mezi né patii zZizen, zvysena frekvence moceni, nauzea, zvraceni, ospalost, zarudla
sucha kiize, sucho v Ustech, ztrata chuti k jidlu, ¢i acetonovy zépach dechu. U diabetu 1. typu mohou
vést nelécené hyperglykemické stavy az k diabetické ketoacidoéze, kterd je potencidlné letalni.

Hypoglykemie

Vynechani jidla nebo neplanovand naméhava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.

Zejména u déti je nutno dbat na to, aby byly sladény davky inzulinu (zv1ast’ 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 glukézy v krvi, ma byt zvazena Gprava davky (viz body 4.8 a
4.9).

Pacienti, ktefi maji vyrazné zlepSenou kontrolu glykemie, napt. pfi intenzifikované inzulinové terapii,
mohou zaznamenat zménu svych obvyklych varovnych symptomi hypoglykemie a maji byt patfi¢né
pouceni. U pacientl s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné symptomy vymizet.

Nésledkem farmakodynamickych vlastnosti rychle piisobicich 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 tieba zvazit rychly nastup t¢inku
u pacientli s doprovodnymi nemocemi nebo s 1écbou, kdy mize byt ocekavana zpozdéna absorpce
jidla.

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

Je-li pacient pfeveden na jiny typ inzulinovych 1é¢ivych piipravki, mize dojit ke zméné ¢i potlaceni
¢asnych varovnych ptiznaki hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly u ptedchoziho

inzulinu.

Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych pripravku

Ptevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu musi byt provedeno pod pfisnou lékafskou
kontrolou. Zmény v sile, znacce (vyrobce), typu, puvodu (zvifeci, humanni inzulin ¢i analog
humanniho inzulinu) a/nebo metod¢ vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin ze zvifecich zdroji)
mohou vést k potieb¢ zménit davku. Pacienti pievadéni na piipravek Insulin aspart Sanofi z jinych
typt inzulinu mohou potfebovat zvySeny pocet injekci denné nebo zménu davky oproti tomu, které
uzivali pti podavani ptredchozich inzulinovych 1écivych ptipravka. Je-li nutna uprava davkovani, muze
byt provedena pii prvni ddvce nebo v pribéhu nekolika prvnich tydnl ¢i mésict.

Reakce v misté injekce

Tak jako pii kazdé 1écb¢ inzulinem se mohou objevit reakce v misté injekce, které se projevuji
bolestivosti, zarudnutim, kopfivkou, zdnétem, modiinami, otoky a svédénim. Pravidelné obménovani
injek¢niho mista v ramci jedné oblasti snizuje riziko vzniku téchto reakci. Reakce obvykle vymizi do
n¢kolika dnti nebo tydnti. Ve vzacnych ptipadech si mohou reakce v misté injekce vyzadat vysazeni
inzulinu aspart.

Kombinace inzulinu aspart s pioglitazonem

Pokud byl pioglitazon uZivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaSeny pfipady srde¢niho selhani, a to
zvlasté u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhani. Tuto skutecnost je nutno vzit v
uvahu, pokud je zvazovana lécba pioglitazonem v kombinaci s inzulinem aspart. Pokud je tato
kombinace pouzita, maji byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky srdecniho selhani,
zvy$eni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni srde¢nich
priznakt.

Vyvarovani se ndhodnych zamén/chyb v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, ze maji pfed kazdou injekci zkontrolovat Stitek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméné piipravku Insulin aspart Sanofi za jiné inzulinové ptipravky.
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Protilatky proti inzulinu

Podavani inzulinu maze zptisobit vznik protilatek proti inzulinu. Ve vzacnych piipadech si mtze
pritomnost té€chto protilatek proti inzulinu vyzadat ipravu davky inzulinu, aby byla korigovana
tendence k hyper-¢i hypoglykemii.

Cestovani

Pted cestou mezi riznymi ¢asovymi pasmy se ma pacient poradit s I¢kafem. Cestovani mezi riznymi
¢asovymi pasmy muze totiz znamenat, Ze pacient bude muset uzivat inzulin a konzumovat jidlo v
odlisnych casech.

Sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U tady lé¢ivych pripravki je znama interakce s gluk6zovym metabolismem.

Nasledujici latky mohou snizit pacientovu potiebu inzulinu:

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

Naésledujici latky mohou zvysit pacientovu potfebu inzulinu:

Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony stitné zlazy, sympatomimetika, ristovy
hormon a danazol.

Betablokatory mohou zakryvat ptiznaky hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid mohou jak zvysit, tak snizit potebu inzulinu.

Alkohol muze zesilit nebo snizit hypoglykemicky u¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Insulin aspart Sanofi (inzulin aspart) miiZe byt pouzivan béhem thotenstvi. Udaje ze dvou
randomizovanych kontrolovanych klinickych studii (322 a 27 téhotnych zen) nevykazuji ve srovnani
s humannim inzulinem zadné nezadouci Gcinky inzulinu aspart na t€hotenstvi nebo zdravi
plodu/novorozence (viz bod 5.1).

V priibéhu celého téhotenstvi a pfi jeho planovani se doporucuje intenzivni kontrola hladin glykemie a
monitorovani téhotnych diabeti¢ek (diabetes 1. typu, diabetes 2. typu nebo gestacni diabetes). Potieba

inzulinu obvykle poklesne v prvnim trimestru a nasledné se zvySuje béhem druhého a tfetiho
trimestru. Po porodu se potieba inzulinu obvykle rychle vraci na hodnoty pted t€hotenstvim.

Kojeni

Lécba pripravkem Insulin aspart Sanofi pfi kojeni neni omezena. Lécba kojicich matek inzulinem pro
dit¢ nepiedstavuje zadné riziko. Davka piipravku Insulin aspart Sanofi miize ovSem vyZzadovat Gpravu.

Fertilita



Reprodukeni studie provadéné na zviratech nenaznacuji ve vztahu k fertilité rozdily mezi inzulinem
aspart a humannim inzulinem (viz bod 5.3).

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 ktefi
maji Casté epizody hypoglykemie. V téchto pfipadech je tfeba vhodnost fizeni zvazit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

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

Nejcastéji hlasenym nezadoucim t¢inkem behem 1é¢by je hypoglykemie. Frekvence vyskytu
hypoglykemie se méni s populaci pacientti, davkovacim rezimem a trovni glykemické kontroly (viz
bod 4.8. Popis vybranych nezadoucich ucinki).

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

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Nasledujici nezddouci Gc¢inky, které se vyskytly béhem klinickych studii, jsou sefazeny nize podle
organovych systémi a podle snizujiciho se vyskytu: velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méné asté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

MedDRA Velmi casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
tridy
organovych
systémiu

Poruchy Kopfivka, Anafylaktické
imunitniho vyrazka, reakce*®
systému erupce

Poruchy Hypoglykemie*
metabolismu
a vyzivy

Poruchy Periferni
nervového neuropatie
systému (bolestiva
neuropatie)

Poruchy oka Poruchy
vidéni,




diabeticka
retinopatie
Poruchy Lipodystrofie* Kozni
ktze a amyloidoza*
podkozni
tkang
Celkové Reakce v
poruchy a miste injekce,
reakce v otoky
misté
aplikace

* viz bod 4.8. Popis vybranych nezadoucich uc¢inki

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Anafylaktickeé reakce

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (véetné generalizované vyrdzky, 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. Mlze se objevit v pfipadé, Ze davka
inzulinu je pfili§ vysoka oproti potiebe inzulinu. Tézka hypoglykemie mtize vést k bezvédomi a/nebo
kfec¢im a muze vyustit v pfechodné nebo trvalé poskozeni mozkové funkce nebo dokonce v tmrti.
Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji ndhle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
pokozku, inavu, nervozitu nebo ties, uzkost, neobvyklou vycerpanost nebo slabost, zmatenost,
problémy s koncentraci, ospalost, ptiliSny hlad, zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitace.

V klinickych studiich se frekvence vyskytu hypoglykemii ménila s populaci pacienti, ddvkovacim
rezimem a urovni glykemické kontroly. Béhem klinickych studii se celkovy vyskyt hypoglykemii
nelisil u pacientli 1éCenych inzulinem aspart ve srovnani s humannim inzulinem.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V misté vpichu se mtze vyvinout lipodystrofie (v€etné lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidoza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Priibézné sttidani mista vpichu v dané
oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4

Pediatrickd populace

Na zaklad¢ zdroju z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacu;ji frekvence, typ a
zévaznost nezadoucich ucinkt pozorovanych u pediatrické populace jakékoliv rozdily oproti SirSim
zkuSenostem v obecné populaci.

Dalsi populaéni specifika

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

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predavkovani

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

. Mirné hypoglykemické prihody lze 1€€it peroralnim podavanim glukézy nebo potravin
obsahujicich cukr. Proto se diabetikiim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili potraviny s
obsahem cukru.

o T&zké hypoglykemické ptihody, pii nichZ pacient upadl do bezvédomi, Ize 1€Cit
intramuskularnim nebo subkutannim podanim glukagonu (0,5 az 1 mg) zaskolenou osobou,
nebo intravenozni aplikaci glukodzy 1€kari ¢i jinym zdravotnickym pracovnikem. Glukozu je téz
nutné podat intravendzngé, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut. Jakmile se
pacient probere k védomi, doporucuje se podat mu peroralné uhlohydraty jako prevenci relapsu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu. Inzuliny a analogy k injekéni aplikaci, rychle
pusobici. Kod ATC: A10ABOS.

Insulin aspart Sanofi je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym ptipravkem (,,biosimilar®). Podrobné
informace jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
http://www.ema.europa.cu.

Mechanismus uéinku a farmakodynamické ucinky

Utinek inzulinu aspart na sniZeni hladiny glukézy v krvi je zptisoben usnadnénym vychytavanim
glukézy, které nasleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bunék, a sou¢asnou
inhibici vydeje glukozy z jater.

Insulin aspart zptisobuje mnohem rychlejsi nastup u¢inku ve srovnani s rozpustnym humannim
inzulinem, spolu s niz§i koncentraci glukézy, jak bylo stanoveno v prabéhu prvnich ¢ty hodin po
jidle. Insulin aspart ma po subkutanni injekci kratsi trvani G¢inku ve srovnani s rozpustnym humannim
inzulinem.
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Obr. I. Koncentrace glukdzy v krvi po jedné preprandialni davce insulinu aspart aplikovaného tésné
pied jidlem (plna ¢ara) a rozpustného humanniho inzulinu podaného 30 minut pred jidlem
(prerusovana cara) u pacientil s diabetem mellitem 1. typu.

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

Klinicka u¢innost

Klinické studie u pacientii s diabetem 1. typu ukdzaly nizsi postprandidlni glykemii u inzulinu aspart
ve srovnani s rozpustnym huméannim inzulinem (Obr. I). Ve dvou dlouhodobych otevienych studiich
na pacientech s diabetem 1. typu zahrnujicich 1070 a 884 pacientil inzulin aspart snizil glykovany
hemoglobin o0 0,12 [95 % C.1. 0,03; 0,22] procentnich bodii a 0 0,15 [95 % C.I. 0,05; 0,26] procentnich
bodil ve srovnani s humannim inzulinem; rozdil ma omezeny klinicky vyznam.

Klinické studie u pacientl s diabetem 1. typu ukazaly u inzulinu aspart 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.

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti (> 65 let)

Byla provedena 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 inzulinem aspart a rozpustnym
huménnim inzulinem u starSich pacientl byly podobné rozdilim pozorovanym u zdravych subjektt a
mladSich pacientli s diabetem.

Pediatricka populace

Byla provedena klinicka studie srovnavajici preprandialné podavany rozpustny humanni inzulin

s postprandialné podavanym inzulinem aspart. Studie byla provadéna u malych déti (20 pacientt ve
veéku 2—6 let, z nichz ¢tyfi byly mladsi 4 let, po dobu 12 tydni). Dalsi PK/PD studie s jednotlivou
davkou probihala u déti ve veéku 6—12 let a dospivajicich ve ve€ku 13—-17 let. Farmakodynamicky profil
inzulinu aspart byl podobny farmakodynamickému profilu pozorovanému u dospélych.

Utinnost a bezpeénost inzulinu aspart, 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
veéku od 1 roku a mladsich 18 let (n=712). Studie zahrnovaly 167 déti ve véku 1-5 let, 260 ve veku
6-11 let a 285 ve veéku 12-17 let. Pozorované zlepSeni HbA1c a bezpecnostni profily byly srovnatelné
ve vsech vekovych skupinach.

Téhotenstvi

Klinicka studie srovnavajici bezpecnost a ti¢innost inzulinu aspart proti humannimu inzulinu pfi [é¢bé
téhotnych Zen s diabetem 1. typu (celkem 322 téhotnych diabeti¢ek, z toho 157 1é¢enych inzulinem
aspart a 165 humannim inzulinem) neprokazala zadny nezadouci ucinek inzulinu aspart na t€¢hotenstvi
nebo zdravi plodu/novorozence.

Dale data z klinické studie zahrnujici 27 zen s gestacnim diabetem (14 pacientek randomizovanych do

skupiny 1é¢ené inzulinem aspart versus 13 pacientek randomizovanych do skupiny 1é¢ené humannim
inzulinem) vykazala podobné bezpecnostni profily u obou zptisobti 1éCby.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce, distribuce a eliminace

Substituce aminokyseliny prolinu kyselinou asparagovou na pozici B28 snizuje u inzulinu aspart
tendenci ke tvorbé hexamert, ktera je pozorovana u rozpustného humanniho inzulinu. Insulin aspart se
proto rychleji vstfebava z podkozi ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Cas potiebny k dosazeni maximalni koncentrace je v praméru poloviéni nez u rozpustného humanniho
inzulinu. Stfedni maximalni plasmatické koncentrace 492+256 pmol/l byla dosazena za 40 (rozmezi
30-40) minut po subkutanni dédvce 0,15 jednotky/kg télesné hmotnosti u pacientti 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 pacientl s diabetem 2. typu, coz vedlo k nizsi Cmax (3524240 pmol/l) a
pozdEjsi tmax (60 (rozmezi: 50-90) minut). Intraindividualni variabilita doby pro dosaZzeni maximalni
koncentrace je u inzulinu aspart vyznamné nizsi nez u rozpustného humanniho inzulinu, zatimco
intraindividualni variabilita Cmax je u inzulinu aspart v&tsi.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti (= 65 let)
Relativni rozdily ve farmakokinetickych vlastnostech mezi inzulinem aspart a rozpustnym humannim

inzulinem u starSich pacientti (6583 let, prumérny vk 70 let) s diabetem 2. typu byly podobné
rozdilim pozorovanym u zdravych subjektti a mladsich pacientt s diabetem. U starSich pacientt byla
pozorovana snizena rychlost absorpce, majici za vysledek pozdéjsi tmax (82 (mezikvartilni rozpéti:
60-120) minut), zatimco Cmax byla podobna hodnoté pozorované u mladsich pacientt s diabetem

2. typu a ponckud niZ§i nez u pacientt s diabetem 1. typu.

Porucha funkce jater

Byla provedena farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulinu aspart a to u 24 subjektii

s jaternimi funkcemi v rozmezi od normalni po tézce poskozenou. U pacientd 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 provedena farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulinu aspart a to u 18 subjektti s
rendlnimi funkcemi v rozmezi od normalni po téZce poskozenou. Hodnota clearance kreatininu nemeéla
zjevny ucinek na AUC, Cpax, CL/F a tmax inzulinu aspart. U pacientl 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 inzulinu aspart 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 individudlni titrace inzulinu aspart.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Clovéeka.
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Pti zkouskach in vitro, véetn€ vazby na inzulinova a IGF-1 receptorova mista a G¢inkti na bunéény
rust, se inzulin aspart chova velmi podobn¢ jako humanni inzulin. Studie také ukazuji, Ze disociace
inzulinu aspart z vazby na inzulinovych receptorech je ekvivalentni huménnimu inzulinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol

Metakresol

Chlorid zine¢naty

Polysorbat 20

Chlorid sodny

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

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Latky ptidané k ptipravku Insulin aspart Sanofi mohou zptsobit rozklad inzulinu aspart.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéce

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt fedén ¢i misen s zadnymi dal$imi 1éCivymi ptipravky s vyjimkou
infuznich roztokd tak, jak je popsano v bod¢ 4.2.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce a pfedplnéném peru

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt fedén ¢i misen s zadnymi dal$imi 1éCivymi ptipravky.

Miseni Insulinu aspart Sanofi s NPH inzulinem se nedoporucuje z ditvodu, ze nebyly provedeny
prislusné studie kompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred prvnim pouzitim

30 mésicu.

Po prvnim pouziti

4 tydny.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Pred prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim pouziti
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Pred prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pied chladem. Chrante pfed mrazem.

Mg¢jte na peru nasazen kryt, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Pred prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouZziti
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pied chladem. Chrante pfed mrazem.
Mg¢jte na peru nasazen kryt, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Vicedavkova injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I, uzaviena krytem (hlinik) s odtrhovacim
vickem (polypropylen) a laminovanym krouzkem (laminat isoprenu a bromobutylova guma)
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

Velikost baleni: 1 nebo 5 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Zasobni vlozka z bezbarvého skla typu I s Sedou zatkou (bromobutylova guma) a krytem (hlinik) s
tésnicim krouzkem (laminat isoprenu a bromobutylova guma). Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 ml
roztoku.

Velikost baleni: 5 nebo 10 zasobnich vlozek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru

Zasobni vlozka z bezbarvého skla typu [ s ¢ernou zatkou (bromobutylova guma) a krytem (hlinik) s
tésnicim krouzkem (laminéat isoprenu a bromobutylova guma) uzaviena v predplnéném peru k
jednordzovému pouziti (SoloStar).

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku.

Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 pfedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

14



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Injekéni roztok Insulin aspart Sanofi je nutné pied pouzitim zkontrolovat. Tento 1éCivy pripravek
nesmi byt pouzit, pokud roztok neni ¢iry, bezbarvy a vodny.

Ptipravek Insulin aspart Sanofi, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouzit.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéce

Aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci, smi byt kazda injekéni lahvi¢ka pouzivana pouze jednim
pacientem, a to i v piipadé, ze je jehla ménéna.

Insulin aspart Sanofi v injek¢ni lahvicee 1ze pouzivat subkutanné v infuznich pumpovych systémech
(CSID), jak je popséano v bod¢ 4.2. Hadicky, jejichz vnitini povrch je zhotoven z polyetylenu byly
testovany a vyhodnoceny jako vhodné pro pouziti v pumpach.

Insulin aspart Sanofi v injek¢ni lahviéce 1ze pouZzivat intravenozng, jak je popsano v bodé 4.2.

Ke kazdému podani injekce je nutné pouzit novou jehlu.

Jehly a sttikacky nejsou soucasti baleni.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Aby se zabranilo moznému prenosu nemoci, smi byt kazda zasobni vlozka pouzivana pouze jednim
pacientem, a to i v pfipad¢, ze je jehla mé€néna pii kazdém pouziti aplikacni pomtcky.

Zasobni vlozky s ptipravkem Insulin aspart Sanofi maji byt pouzivany s inzulinovymi pery
JuniorSTAR, Tactipen, AllStar nebo AllStar PRO, jak je doporuceno (viz bod 4.2 a 4.4).

Pero s vlozenou zasobni vlozkou nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.
Ke kazdému podani injekce je nutné pouzit novou jehlu.

Pti vkladani zasobni vlozky, nasazovani jehly a podavani inzulinové injekce je nutné se u kazdého
jednotlivého pera fidit pokyny vyrobce.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru

Aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci, smi byt kazdé pero pouzivano pouze jednim pacientem, a
to i v pfipad¢, Ze je jehla ménéna.

Predplnéné pero nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.
Ke kazdému podani injekce je nutné pouzit novou jehlu.

Jehly nejsou soucasti baleni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
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Francie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. ¢ervna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢iveé pfipravky http:// www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU

17



A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Mad’arsko

V pribalové informaci k 1é¢ivému pripravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento l1é¢ivy 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 zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

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

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované 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:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z ditvodu 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 (10 ml INJEKCNi LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v injek¢ni lahvicce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml, coZ odpovida insulinum aspartum 1000 jednotek.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (pro Gpravu pH), voda pro injekci. Pro dalsi informace viz ptibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 x10ml
5x 10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni nebo intraven6zni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:
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Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C maximalné 4 tydny.

Chrante pied chladem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1447/006 1 injekeni lahvicka
EU/1/20/1447/007 5 injekc¢nich lahvicek

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Insulin aspart Sanofi 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (10 ml INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok
insulinum aspartum
subkutanni nebo intraven6zni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (ZASOBNIi VLOZKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml, coZ odpovidé insulinum aspartum 300 jednotek.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (pro Gpravu pH), voda pro injekci. Pro dalsi informace viz ptibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
5x3ml
10 x 3 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zasobni vlozky pouzivejte pouze s pery: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pted pouzitim si ptectéte 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

Pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C maximalné 4 tydny.

Chrante pied chladem.

Nasad'te na pero kryt, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/20/1447/004 5 zasobnich vlozek
EU/1/20/1447/005 10 zasobnich vlozek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Insulin aspart Sanofi 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy 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 (ZASOBNI VLOZKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml, injekéni roztok
insulinum aspartum
subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).
Jedno piedplnéné pero obsahuje 3 ml, coz odpovida insulinum aspartum 300 jednotek.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro injekci. Pro dalsi informace viz ptibalova
informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru SoloStar
1 pero s 3 ml

5 pers 3 ml

10 per s 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.
Zde oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ke kazdému podani pouzijte novou jehlu.
Pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouZzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarnite pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C maximaln¢ 4 tydny.

Chrarite pted chladem.

Nasad’te na pero kryt, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/20/1447/001 1 pero
EU/1/20/1447/002 S pero
EU/1/20/1447/003 10 per

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Insulin aspart 100 Solostar

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy 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 (PREDPLNENE PERO)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injekéni roztok
insulinum aspartum
subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

.

C. Sarze

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

SoloStar

31



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
insulinum aspartum

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

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

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek 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 nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Insulin aspart Sanofi pouZivat
Jak se ptipravek Insulin aspart Sanofi pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Insulin aspart Sanofi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN h O =

1. Co je pripravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychlym nastupem tc¢inku. Moderni
inzulinové pripravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dosp€lych, dospivajicich
a déti ve veéku 1 roku a starSich s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je
onemocnéni, pfi némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba
inzulinem aspart poméha zabranit komplikacim diabetu.

Inzulin aspart za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podéni, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a ucinek trva pfiblizn€ 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma inzulin aspart normaln€ podavat v kombinaci se sttednédobé nebo
dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi ptipravky. Dale 1ze Insulin aspart Sanofi pouzivat ke kontinualni
subkutanni infuzi v pumpach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Insulin aspart Sanofi pouZivat

NepouZivejte pripravek Insulin aspart Sanofi

o Jestlize jste alergicky(4) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6 ,,0bsah baleni a dalsi informace™).

o Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizk4 hladina krevniho cukru) (viz
»Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich u¢inkti” v bodg 4).

o Je-1i ochranny kryt uvolnény nebo chybi. Kazda injekéni lahvicka ma ochranny hlinikovy kryt

s odtrhovacim vickem. Pokud neni v okamziku, kdy jste lahvicku dostal(a), kryt v neporuseném
stavu, vrat'te ptipravek dodavateli.
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o Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5 ,, Jak piipravek Insulin aspart
Sanofi uchovavat)
o Jestlize inzulin neni Ciry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, Insulin aspart Sanofi nepouzivejte. Pozadejte o radu 1¢kare,
zdravotni sestru nebo Iékarnika.

Pi'ed pouzitim pfipravku Insulin aspart Sanofi

Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, ze mate spravny typ inzulinu.

Sejméte ochranny kryt

Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.
Jehly a stfikacky nesmite s nikym sdilet.

Upozornéni a opatieni

Zaznamenejte si nazev 1é¢ivého pripravku, ktery pouzivate (“Insulin aspart Sanofi”) a ¢islo Sarze
(uvedené na krabicce a Stitku kazdé injekeni lahvicky) a uved’'te tyto udaje pti hlaseni jakychkoliv
nezadoucich u¢inki.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkim pod kizi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobie ptisobit (viz Jak se
piipravek Suliqua pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
sveho lékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1¢ékat Vam miize doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

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

. V piipadé problému s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.
. Pokud sportujete vice nez obvykle nebo cheete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit

hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1é¢bé a porad’te se s Iékafem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pfes riizna ¢asova pasma mize ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nacasovani injekci.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Insulin aspart Sanofi

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekter¢ 1é¢ivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, a to miize znamenat, Ze bude zapotiebi
zmenit davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1€¢ivych piipravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden nize.

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

o jiné ptipravky k 1écbé diabetu

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1écb¢ deprese)

o beta-blokatory (pouzivané k 1éCb¢ vysokého krevniho tlaku)

o inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é€bé nekterych srdecnich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

salicylaty (pouZzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

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

Vase hladina krevniho cukru miuze byt zvvSena (hyperglykemie), pokud uzivate:
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peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

thiazidy (pouzivané k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison* pouzivany k lécbé zanétt)

hormony §titné zlazy (pouzivané k 1écbé poruch stitné zlazy)

sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k

1é¢b¢ astmatu)

o rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢be akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, kterd se obvykle
objevuje u dospélych stiedniho véku a je zptisobena nadmérnou produkei ristového 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 piiznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

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

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou mozkovou mrtvici, kteti byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho
selhani. Informujte oSetiujiciho 1€kate, jakmile to bude mozné, pokud pocitite priznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych léku, sd€lte to 1ékati, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.

Inzulin aspart a alkohol
Pokud pijete alkohol, miiZe se vaSe potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se miize jak
zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat. Inzulin aspart mize byt pouzivan béhem
téhotenstvi. Davka inzulinu mize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu. Pecliva kontrola
vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi vaSeho ditéte.

Béhem kojeni neni 1é¢ba inzulinem aspart omezena.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zeptejte se, prosim, svého I¢kare, zda muzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:
o mate Casté hypoglykemie

o je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustiedit se a reagovat mtize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru piili$
nizkou nebo vysokou. Proto muize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Mgjte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Insulin aspart Sanofi ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtzete ji
ocekavat diive po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Piipravek Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,
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3. Jak se pripravek Insulin aspart Sanofi pouZiva

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

Inzulin aspart se obecné pouziva bezprostfedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce jezte jidlo
nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladin€ cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtize byt
inzulin aspart podan i brzy po jidle (viz niZe ,,Jak a kam si aplikovat injekci”).

Svijj inzulin neménte, pokud vam to lékat nefekne. Pokud vam I€kai zménil 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 a¢inku. Naptiklad v ptipadé, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

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

Jak pripravek pouzit a kam si aplikovat injekci

Insulin aspart Sanofi je ur€en pro podkozni (subkutanni) injekce nebo pro kontinualni podkozni infuzi
pomoci inzulinové pumpy. Aplikace pomoci pumpy bude vyzadovat dikladné pouceni zdravotnickym
pracovnikem. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo do zily (intraven6zn¢) nebo svalu
(intramuskularné). Pokud je to nutné, mize byt Insulin aspart Sanofi podavan piimo do zily, avSak
pouze 1ékafi nebo jinym zdravotnickym personalem.

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mlze
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dilkd v kiizi (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky”’). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni oblast pasu (bficha), horni ¢ast paze nebo predni strana stehen.
Inzulin bude mit rychlejsi ucinek pii aplikaci do piedni oblasti pasu (bficha). VZdy byste si mél(a)
pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem Insulin aspart Sanofi v injek¢ni lahvicce

1. Natahnéte do injek¢ni stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka inzulinu, kterou si
budete aplikovat. Vytlacte vzduch do injek¢ni lahvicky.
2. Obrat'te injek¢ni lahvicku i s injekéni stiikackou dnem vzhtiru a natdhnéte spravnou davku

inzulinu do injek¢ni stiikacky. Vytahnéte jehlu z injekéni lahvicky. Poté vytlacte vzduch ze
stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

Jak si aplikovat pripravek Insulin aspart Sanofi

o Aplikujte inzulin pod kizi. PouZijte techniku, kterou vam doporucil 1ékaf nebo zdravotni sestra.
o Ponechte jehlu pod kiizi po dobu alespon 6 vtetin, aby doslo k podani celé davky inzulinu.

o Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

Pouziti pomoci inzulinové infuzni pumpy

Insulin aspart Sanofi pouzivany pomoci inzulinové pumpy nikdy nemichejte s jinym inzulinem.
Pti aplikaci pripravku Insulin aspart Sanofi pomoci inzulinové pumpy postupujte podle pokyni a
doporuceni svého lékaie. Nez za¢nete pripravek Insulin aspart Sanofi pouzivat pomoci inzulinové
pumpy, musi vam lékat podat podrobné pokyny k pouziti a informovat vas o tom, jak postupovat v
ptipadé nemoci, ptili§ vysoké nebo piilis nizké hladin€ krevniho cukru nebo selhédni inzulinové
pumpy.
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o Pred zavedenim jehly si umyjte mydlem a vodou ruce a kiizi v misté, kam ma byt vpichnuta
jehla, abyste zabranil(a) infekci v misté infuze.

o Kdyz napliujete novy zasobnik, ujistéte se, ze ve stfikacce ani v katetru nezlstaly velké
vzduchové bubliny.
. Vymeéna infuzni sady (katetru a jehly) musi byt provedena podle pokynti uvedenych v informaci

o pripravku dodané spolecné s infuzni sadou.

Aby byla infuze inzulinu pfinosna a aby bylo moZzno odhalit piipadnou zavadu inzulinové pumpy,
doporucuje se pravidelné metfeni hladiny cukru v krvi.

Co délat v piipadé selhani inzulinové pumpy
Pro ptipad selhdni inzulinové pumpy byste u sebe mél(a) mit vzdy nahradni moznost pro aplikaci
inzulinu formou podkozni injekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze pfili$ snizit (hypoglykemie)
(viz “Souhrn zavaznych a velmi Castych nezadoucich €ink1” v bod¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie) (viz ,,Dusledky diabetu” viz bod 4).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat inzulin

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1écivého piipravku, zeptejte se svého 1¢kate,
zdravotni sestry nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Souhrn zavaZznych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci G¢inek. MuiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maZe nastat, pokud:

o si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu

. jite prili§ malo nebo vynechate-li jidlo

. cvicite vice nez obvykle

o pijete alkohol (viz bod 2 "Inzulin aspart a alkohol”).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: Studeny pot, chladna bleda pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vy¢erpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici velmi nizka hladina
cukru v krvi neni 1é¢ena, miize zptisobit poskozeni mozku (doCasné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se mizete zotavit rychleji, pokud vam ne¢kdo, 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 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.
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Co délat, pokud pocitite priznaky nizké hladiny cukru v krvi:
o Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napft. sladkosti, susenky, ovocnou st'avu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro pripad potfeby noste
gluko6zové 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.

o Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivéte nizkou hladinu cukru v krvi €asto, porad’te se se svym lékatem.
Mozna bude potfeba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, 7e mate diabetes, a seznamte je s jeho dusledky vcetné rizika, ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit I€kafskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvili riziku
zaduseni.

Zavazné alergické reakce na piipravek Insulin aspart Sanofi nebo na n€kterou z jeho pomocnych
latek (tzv. systémova alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci G¢inek, ale mtze byt potencialné
zivot ohrozujici. Mlize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc:

. pokud se priznaky alergie rozsifi na dalsi ¢asti téla

. pokud se nahle necitite dobie a zacnete se potit, pocit'ujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a toci se vam hlava.

Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékafem.
Ostatni neZadouci ucinky

Zmény kiize v misté vpichu: Pokud aplikujete inzulin prili§ Casto do stejného mista na kazi, tukova
tkan se maze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtize se projevit az u 1 pacienta ze
100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobte pusobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zméndm kiize lze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé
injekci. Pokud zjistite, ze vase ktize ma v misté vpichu dolicky nebo zesileni, informujte svého 1ékate
nebo zdravotni sestru. Tyto reakce se mohou zhorsit nebo mohou zménit absorpci inzulinu, pokud si
do tohoto mista inzulin aplikujete.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

Ptiznaky alergie: Mohou se vyskytnout lokalni alergické reakce v mist¢ vpichu (bolest, zarudnuti,
kopfivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého 1ékaie (viz také
vyse “Zéavazné alergické reakce”).

O¢ni poruchy: Na zacatku 1é¢by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avsak tato porucha je
obvykle pifechodna.

Otoky kloubii: Na za¢atku inzulinové 1é¢by muze zadrZzovani vody v téle zpusobit otoky kolem
kotnikd a dalSich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému l1ékafi.

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 Iékafem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
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Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervii): 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 acink, sd€lte to svému I1ékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci Géinky muzZete hlasit také piimo prostifednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysok4 hladina cukru v krvi miize nastat, pokud:

jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin nebo jste ho piestal(a) pouzivat
opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

mate infekci a/nebo horecku

jite vice nez obvykle

cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné ptiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: Cast€js$i moceni, pocit Zizng, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo unavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite piiznaky vysoké hladiny cukru v krvi

o Pokud zaznamenate nékteré z vyse uvedenych piiznakl: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.
. Mohou to byt priznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabetickd ketoacidoza (hromadéni

kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourdva misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtze vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek Insulin aspart Sanofi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouZzitim: uchovavejte Vas piipravek Insulin aspart Sanofi v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chraiite pred mrazem. Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte Vas piipravek Insulin aspart Sanofi v injekéni lahvicee, ktery zrovna
pouzivate, pii pokojové teploté (do 30 °C) maximalné po dobu 4 tydnu. Injekéni lahvicku, kterou
praveé pouzivate, nedavejte do lednicky a chrarite ji pfed mrazem. Injek¢ni lahvicku uchovavejte v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte injekeni lahvicku Insulin aspart Sanofi, pokud je roztok zabarven nebo obsahuje pevné
Castice. MiiZete jej pouzit pouze, pokud vypad4 jako voda. Pokazdé to zkontrolujte, nez si ho

aplikujete.
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Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Insulin aspart Sanofi obsahuje

o Lécivou latkou je insulinum aspartum. Jeden mililitr roztoku obsahuje insulinum aspartum
100 jednotek (odpovida 3,5 mg). Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml injekéniho roztoku, coz
odpovida 1000 jednotkdm inzulinu aspart.

o Pomocnymi latkami jsou: fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikové/ hydroxid sodny a voda pro injekci. K tipravé kyselosti roztoku mtize byt pouzit
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz bod 2 “Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik™).

Jak pripravek Insulin aspart Sanofi vypada a co obsahuje toto baleni
Insulin aspart Sanofi injekéni roztok (injekéni roztok) je €iry, bezbarvy. Kazda injekéni lahvicka
obsahuje 10 ml.

Insulin aspart Sanofi v injek¢ni lahvicce je balen po 1 nebo 5 injekénich lahvickach. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie

Vyrobce
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

EApGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 12078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tnk: +357 22741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v zasobni vloZce
insulinum aspartum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek 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 nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Insulin aspart Sanofi pouZivat
Jak se ptipravek Insulin aspart Sanofi pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Insulin aspart Sanofi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN i

1. Co je pripravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychlym nastupem tc¢inku. Moderni
inzulinové ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dosp€lych, dospivajicich
a déti ve veéku 1 roku a starSich s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je
onemocnéni, pfi némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba
inzulinem aspart poméha zabranit komplikacim diabetu.

Inzulin aspart zacne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni u¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a u€inek trva ptiblizn€ 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma inzulin aspart normalné podavat v kombinaci se sttednédobé nebo
dlouhodobé ptisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Insulin aspart Sanofi pouZzivat

NepouZivejte pripravek Insulin aspart Sanofi

o Jestlize jste alergicky(4) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
o Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz

»Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkti” v bodg 4).
Pokud zésobni vlozka nebo pero se zasobni vlozkou spadlo, je poskozené nebo rozbité.

o Jestlize nebyl sprdvné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5 ,, Jak ptipravek Insulin aspart
Sanofi uchovavat)
o Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.
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Pokud plati néco z vySe uvedeného, Insulin aspart Sanofi nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékafe,
zdravotni sestru nebo Iékarnika.

Pied pouzitim pripravku Insulin aspart Sanofi

o Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, ze mate spravny typ inzulinu.

o Vzdy zkontrolujte zasobni vlozku, véetné gumoveého pistu na spodni strané zasobni vliozky.
Nepouzivejte ji, pokud je viditelné jakékoliv poSkozeni nebo pokud byl gumovy pist vytazen
nad bily kddovaci prouzek na spodni strané zasobni vlozky. Miize to byt disledek tniku
inzulinu. Mate-li podezieni, Ze je zasobni vlozka poskozena, vrat'te ji zpét svému dodavateli.
Dalsi pokyny najdete ve své pfiru¢ce k pouzivani pera.

o Pro kazdou aplikaci pouZijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.
o Jehly a pera nesmite s nikym sdilet.
o Insulin aspart Sanofi je vhodny pouze pro podkozni podani perem pro opakované pouziti.

Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplsobem, porad'te se se svym Iékatem.
Upozornéni a opatieni

Zaznamenejte si nazev 1é¢ivého pripravku, ktery pouzivate (“Insulin aspart Sanofi”) a Cislo Sarze
(uvedené na krabicce a Stitku kazdé zasobni vlozky) a uved’te tyto udaje pti hlaseni jakychkoliv
nezadoucich téink.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkim pod kizi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
piipravek Suliqua pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Nekter¢ stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékarem:

. V piipadé problému s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.
. Pokud sportujete vice nez obvykle nebo cheete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit

hladinu cukru v krvi.
Pokud jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1é¢bé a porad’te se s Iékarem.

. Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies rizna casova pasma mize ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nacasovani injekci.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Insulin aspart Sanofi

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1é¢ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru, a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zmenit davku inzulinu.

MV werw

Seznam nejbéznéjsich 1€civych pripravki, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden niZe.

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

o jiné pripravky k 1é¢b¢ diabetu

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

o beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

o inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

o salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)
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o anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)
o sulfonamidy (pouzivané k 1écbé¢ infekci).

Vase hladina krevniho cukru miize byt zvysena (hyperglykemie), pokud uzivate:

o peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

thiazidy (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

glukokortikoidy (jako napiiklad ,,kortison pouzivany k 1é¢b¢ zanétl)

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

sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouZzivané k

1é¢be astmatu)

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

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é€bé akromegalie — vzdcné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zptisobena nadmérnou produkei ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1€cbé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné piiznaky umoznujici 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 mozkovou mrtvici, kteti byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho
selhani. Informujte oSetiujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite pfiznaky srde¢niho
selhéni, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narst hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

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

Inzulin aspart a alkohol
Pokud pijete alkohol, miZe 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
lékatfem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Inzulin aspart mize byt pouzivan béhem
téhotenstvi. Davka inzulinu mize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu. Pec¢liva kontrola
vaSeho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dulezita pro zdravi vaseho ditéte.

Béhem kojeni neni 1éCba inzulinem aspart omezena.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Zeptejte se, prosim, svého Iékare, zda miizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:
o mate Casté hypoglykemie

o je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustiedit se a reagovat mtize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru piili$
nizkou nebo vysokou. Proto mtize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Meg¢jte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Insulin aspart Sanofi ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtzete ji
ocekavat diive po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.
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Pripravek Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,

3. Jak se pripravek Insulin aspart Sanofi pouZiva

Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat
Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku ptfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Inzulin aspart se obecné pouziva bezprostfedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce jezte jidlo
nebo svacinu, abyste ptedesel(predesla) nizké hladin€ cukru v krvi. Pokud je to nutné, miZze byt
inzulin aspart podan i brzy po jidle (viz nizZe ,,Jak a kam si aplikovat injekci”).

Svij inzulin neménte, pokud vam to l1ékat nefekne. Pokud vam 1ékai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovéani.

Pouziti u déti a dospivajicich

Inzulin aspart lze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup u¢inku. Naptiklad v ptipadé, 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 pripravek pouzit a kam si aplikovat injekci

Insulin aspart Sanofi je ur¢en pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat
inzulin pfimo do Zily (intravendzné) nebo svalu (intramuskularng). Insulin aspart Sanofi 100
jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podkozni podani injekce pomoci pera pro
opakované pouziti. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te se se
svym lékafem.

Pti kazdé¢ injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mtze
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulkt v kiizi (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky”). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢ast paZe nebo piedni strana stehen.
Inzulin bude mit rychlejsi ucinek pti aplikaci do piedni ¢asti pasu (bficho). Vzdy byste si mél(a)
pravideln€ méfit obsah cukru v krvi.

1.  Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je mozné zasobni vlozky Insulin aspart Sanofi pouzit
pouze s nasledujicimi pery:
- JuniorSTAR, které poda davky v krocich po 0,5 jednotkach
- Tactipen, AllStar a AllStar PRO, které podaji davky v krocich po 1 jednotce.Vsechna
uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.
. Vzdy noste nahradni zasobni vlozku pro ptipad, Ze byste ji ztratil(a) nebo by doslo k jejimu
poskozeni.

Jak si aplikovat pfipravek Insulin aspart Sanofi

o Vstiiknéte inzulin do podkozi. PouZijte techniku, kterou vam doporucil 1ékar nebo zdravotni
sestra a ktera je popsana v prirucce k peru.

o Ponechejte jehlu v podkozi nejméné 10 sekund. Davkovaci tlacitko drzte zcela stlacené, dokud
jehlu nevytahnete z ktize. To zaru¢i podéni celé davky.

o Po kazdé aplikaci odstraiite jehlu a zlikvidujte ji. Neskladujte Insulin aspart Sanofi s nasazenou
jehlou. Jinak by mohla unikat tekutina, coz mtize zpasobit nepiesné davkovani.

o Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu. Toto opatfeni pomuize predejit ucpani jehel, jejich

kontaminaci a infekci.
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JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) pfilis inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtize pfili$ snizit (hypoglykemie)

o

(viz “Souhrn zavaznych a velmi Castych nezddoucich €inkl1” v bod¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie) (viz ,,Dusledky diabetu” viz bod 4).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s Iékatem. Lékat vam vysvétli, co je tfeba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladin¢ krevniho cukru (t€¢Zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ,,Dasledky
diabetu” v bod¢ 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého 1ékare,
zdravotni sestry nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Souhrn zavaznych a velmi ¢astych neZadoucich ucinku

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci G¢inek. MuZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru miZe nastat, pokud:

o si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu

. jite prilis malo nebo vynechate-li jidlo

. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2 "Inzulin aspart a alkohol”).

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 uzkosti, pocit zmatenosti, potiZze 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 umrti. Z
bezvédomi se miZete 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 pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi:

o Pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdézové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $tavu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
gluk6zové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

. 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 potifeboval(a) aplikovat

glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi asto, porad’te se se svym lékatem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviCeni.
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Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky 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 okamzité zajistit I¢katskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvili riziku
zaduSeni.

Zavainé alergické reakce na ptipravek Insulin aspart Sanofi nebo na nékterou z jeho pomocnych
latek (tzv. systémova alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ucinek. Mtize byt vSak potencialné
zivot ohrozujici. Mlize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned lékaf'skou pomoc:

. pokud se ptiznaky alergie rozsiii na dalsi ¢asti téla

o pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

Pokud zaznamenate n€které z téchto ptiznakii, okamzité se porad'te s Iékarem.
Ostatni neZadouci ucinky

Zmeény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ asto do stejného mista na kizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtze se projevit az u 1 pacienta ze
100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobte piisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kize lze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé
injekci. Pokud zjistite, ze vaSe ktize ma v misté vpichu dolicky nebo zesileni, informujte svého 1ékate
nebo zdravotni sestru. Tyto reakce se mohou zhorsit nebo mohou zménit absorpci inzulinu, pokud si
do tohoto mista inzulin aplikujete.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

Ptiznaky alergie: Mohou se vyskytnout alergické reakce v misté vpichu (bolest, zarudnuti, kopfivka,
zanét, modrfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nekolika tydnech podavani inzulinu. Pokud
nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi Casti téla, vyhledejte okamzité svého lékare (viz téz vyse
“Zavazné alergické reakce”).

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 mlize zadrzovani vody v téle zptisobit otoky kolem
kotnikt a dalsich kloubii. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému 1ékafi.

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 (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervii): 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 ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich acink, sd€lte to svému I1ékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci Géinky muzZete hlasit také piimo prostifednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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Diisledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mtize nastat, pokud:

jste si neaplikoval(a) dostate¢né mnozstvi inzulinu

jste si zapomn¢l(a) aplikovat inzulin nebo jste ho piestal(a) pouzivat
opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

mate infekci a/nebo horecCku

jite vice nez obvykle

cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

o Pokud zaznamenate nékteré z vySe uvedenych piiznakid: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte Iékatskou pomoc.
. Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoaciddza (hromadéni

kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a piipadné ke smrti.

5. Jak pripravek Insulin aspart Sanofi uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouzitim uchovavejte pripravek Insulin aspart Sanofi v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chraiite pied mrazem. Zasobni vlozku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Zasobni vlozku, kterou zrovna pouzivate, uchovavejte pii pokojové teploté (do 30 °C) maximalné po
dobu 4 tydnl. Nepokladejte ji ke zdroji tepla nebo na slunce. Pero se zasobni vlozkou, které pouzivate,
nedavejte do lednicky. Pero s vlozenou zdsobni vlozkou nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.
Na pero nasad’te kryt pera, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte piipravek Insulin aspart Sanofi pokud je roztok zabarven nebo obsahuje pevné ¢astice.
Muzete jej pouzit pouze, pokud vypada jako voda. Pokazdé to zkontrolujte, nez si ho aplikujete.

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

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Insulin aspart Sanofi obsahuje
o Lécivou latkou je insulinum aspartum. Jeden mililitr roztoku obsahuje insulinum aspartum

100 jednotek (odpovida 3,5 mg). Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml injek¢niho roztoku, coz
odpovida 300 jednotkdm inzulinu aspart.
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o Pomocnymi latkami jsou: fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/ hydroxid sodny a voda pro injekci. K upravé kyselosti roztoku miize byt pouzit
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz bod 2 “Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik™).

Jak pripravek Insulin aspart Sanofi vypada a co obsahuje toto baleni
Insulin aspart Sanofi, injek¢ni roztok je Ciry, bezbarvy roztok. Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 ml.

Nenapliiujte znovu zasobni vlozku. Jakmile je prazdna, musi se zlikvidovat.

Pokud jste 1éCen(a) pripravkem Insulin aspart Sanofi v zasobni vloZce a jinym inzulinem v zasobni
vloZce, musite pouzivat inzulinové aplika¢ni pomticky doporuc¢ené piislusnym vyrobcem — kazdou
zvlast’ pro jednotlivé inzuliny.

Insulin aspart Sanofi v zdsobni vloZce je balen po 5 nebo 10 vlozkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie

Vyrobce
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti i Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
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France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tnhk: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http:// www.ema.europa.cu
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Insulin aspart Sanofi 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité 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 pripravek 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, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Insulin aspart Sanofi pouZivat
Jak se pripravek Insulin aspart Sanofi pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Insulin aspart Sanofi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANk W=

1. Co je pripravek Insulin aspart Sanofi a k ¢emu se pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychlym nastupem u¢inku. Moderni
inzulinové ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich
a déti ve veéku 1 roku a starSich s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je
onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba
inzulinem aspart pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Inzulin aspart za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni G¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a u€¢inek trva ptiblizn€ 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému tcinku se ma inzulin aspart normalné podavat v kombinaci se sttednédobé nebo
dlouhodobé ptlisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Insulin aspart Sanofi pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Insulin aspart Sanofi

. Jestlize jste alergicky(4) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz
»Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich u¢inkti” v bodg 4).

. Pokud predplnéné pero spadlo, je poskozené nebo rozbité.

o Jestlize ptipravek nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5 ,, Jak ptipravek Insulin

aspart Sanofi uchovavat)
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o Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, Insulin aspart Sanofi nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékare,
zdravotni sestru nebo l1ékarnika.

Pied pouzitim pripravku Insulin aspart Sanofi

Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze mate spravny typ inzulinu.

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

Jehly a predplnéné pero Solostar nesmite s nikym sdilet.

Insulin aspart Sanofi je vhodny pouze pro podkozni podéani. Pokud si potfebujete injekéné
aplikovat insulin jinym zpusobem, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Zaznamenejte si nazev piipravku, ktery pouzivate (“Insulin aspart Sanofi”) a ¢islo Sarze (uvedené na
krabicce a $titku kazdého predplnéného pera) a uved'te tyto tidaje pii hlaSeni jakychkoliv nezadoucich
ucinkd.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kidze, naptiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
ptipravek Suliqua pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zaCnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Nékteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s I1ékarem:

o V ptipadé problémd s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou Zlazou.

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

o Pokud jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1€¢bé a porad’te se s 1¢karem.

o Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies rizna casova pasma muize ovlivnit vasi potfebu

inzulinu a nacasovani injekci.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Insulin aspart Sanofi

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

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

Nekteré 1éCivé pripravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zménit davku inzulinu. Seznam nejb&znéjsich 1éCivych pripravki, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden nize.

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

o jiné pripravky k 1é¢b¢ diabetu

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

o beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

° inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢bé¢ infekci).

Vase hladina krevniho cukru mize byt zvyS$ena (hyperglykemie), pokud uzivate:
o peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)
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thiazidy (pouzivané k 1é€b¢€ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison* pouzivany k 1lécbé zanétt)

hormony §titné zlazy (pouzivané k 1écbé poruch stitné zlazy)

sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k

1é¢b¢ astmatu)

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

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é€bé akromegalie — vzdcné hormondlni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stiedniho véku a je zptisobena nadmérnou produkei ristového 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 piiznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1écbé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou mozkovou mrtvici, kteti byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho
selhani. Informujte oSetiujiciho 1€kate, jakmile to bude mozné, pokud pocitite priznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdé€lte to 1ékati, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.

Inzulin aspart a alkohol
Pokud pijete alkohol, miiZe se vaSe potfeba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se miize jak
zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat. Inzulin aspart mize byt pouzivan béhem
téhotenstvi. Davka inzulinu mize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu. Pec¢liva
kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi vaseho ditcte.

Béhem kojeni neni 1é¢ba inzulinem aspart omezena.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

o je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustfedit se a reagovat mtize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru piili$
nizkou nebo vysokou. Proto muze byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Mgjte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Insulin aspart Sanofi ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtzete ji
ocekavat diive po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Piipravek Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik

Insulin aspart Sanofi obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstat¢ je
,,.bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Insulin aspart Sanofi pouZiva

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

Inzulin aspart se obecné pouziva bezprostfedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce jezte jidlo
nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladin€ cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtze byt
inzulin aspart podan i brzy po jidle (viz niZe ,,Jak a kam si aplikovat injekci”).

Svijj inzulin neménte, pokud vam to lékat nefekne. Pokud vam I€kai zménil 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 a¢inku. Naptiklad v ptipadé, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlastnich skupin pacientd
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 dévce inzulinu s 1ékafem.

Jak pripravek pouzit a kam si aplikovat injekci

Insulin aspart Sanofi je ur€en pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat
inzulin pfimo do zily (intraven6zné) nebo svalu (intramuskularn€). Insulin aspart Sanofi je vhodny
pouze pro podavani injekci pod kazi. Pokud si potfebujete injek¢éné aplikovat insulin jinym zptisobem,
porad’te se se svym lékafem.

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mlze
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dilka v kiizi (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky”). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢ast paZe nebo piedni strana stehen.
Inzulin bude mit rychlejsi ucinek pii aplikaci do piedni ¢asti pasu (bficho). Vzdy byste si mél(a)
pravideln¢ méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s piripravkem Insulin aspart Sanofi SoloStar predplnéné pero
Insulin aspart Sanofi SoloStar je pfedplnéné pero na jedno pouziti obsahujici insulin aspart. Jedno pero
SoloStar davkuje 1-80 jednotek po 1 jednotce.

Prectéte si peclive instrukce, které jsou soucasti této ptibalové informace. Pero musite pouzivat tak,
jak je uvedeno v Navodu na pouZziti.

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

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) pfili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtize piili$ snizit (hypoglykemie)
(viz “Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezddoucich ucinkdi” v bod¢ 4).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mitiZze stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie) (viz ,,Dusledky diabetu” v bod¢ 4).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat bez porady s Iékatem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ,,Dusledky
diabetu” viz bod 4).
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého I1ékarte,
zdravotni sestry nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci G¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maZe nastat, pokud:

o si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu

. jite prili§ malo nebo vynechate-li jidlo

. cvicite vice nez obvykle

o pijete alkohol (viz bod 2 "Inzulin aspart a alkohol”).

Pfiznaky 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 uzkosti, 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 zpusobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se miZete 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 pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi:

o Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $tavu). Pokud je to
mozné, zmétte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
gluko6zové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

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

o Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi asto, porad’te se se svym lékatem.
Mozna bude potfeba 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 divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1¢katskou pomoc. Nesméji vdm déavat najist ani napit kvuli riziku
zaduseni.

Zavainé alergické reakce na ptipravek Insulin aspart Sanofi nebo na nékterou z jeho pomocnych
latek (tzv. systémova alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci G¢inek. Mize byt vak potencialné
zivot ohrozujici. MiiZe se projevit u méné€ nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc:

. pokud se ptiznaky alergie rozsiii na dalsi ¢asti téla

. pokud se nahle necitite dobie a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a toci se vam hlava.
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Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékafem.
Ostatni neZadouci uc¢inky

Zmény kiize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kuzi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtzZe se projevit az u 1 pacienta ze
100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobte pusobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kize lze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé
injekci. Pokud zjistite, ze vase ktize ma v misté vpichu dolicky nebo zesileni, informujte svého lékate
nebo zdravotni sestru. Tyto reakce se mohou zhorsit nebo mohou zménit absorpci inzulinu, pokud si
do tohoto mista inzulin aplikujete.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

Ptiznaky alergie: Mohou se vyskytnout alergické reakce v misté vpichu (bolest, zarudnuti, kopfivka,
zanét, modrfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nekolika tydnech podavani inzulinu. Pokud
nezmizi nebo pokud se rozsiti na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého 1ékate (viz téZ vyse
“Zavazné alergické reakce”).

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

Otoky kloubii: Na zac¢atku inzulinové 1€cby mlize zadrzovani vody v téle zptisobit otoky kolem
kotniki a dalSich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému l1ékafi.

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 (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervii): 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 prechodny stav.

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich acink, sd€lte to svému I1ékati nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé¢ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysokd hladina cukru miize nastat, pokud:

jste si neaplikoval(a) dostatecné mnozstvi inzulinu

jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

mate infekci a/nebo horecku

jite vice nez obvykle

cvicite méné nez obvykle.

Varovné pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:
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Varovné ptiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: Casté€js$i moceni, pocit zizng, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi

o Pokud zaznamenate nékteré z vySe uvedenych piiznakid: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.
. Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoaciddza (hromadéni

kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smirti.

5. Jak Insulin aspart Sanofi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouZzitim uchovavejte ptipravek Insulin aspart Sanofi v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chraiite pied mrazem. Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Insulin aspart Sanofi pfedplnéné pero, které pouZzivate, uchovavejte pii pokojové teploté (do 30 °C)
maximaln€ po dobu 4 tydnti. Pfedplnéné pero, které pouzivate, nedavejte do lednicky.

Predplnéné pero nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Na piedplnéné pero nasad’te kryt pera, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte piipravek Insulin aspart Sanofi predplnéné pero pokud je roztok zabarven nebo obsahuje
pevné Castice. Mizete jej pouZzit pouze, pokud vypada jako voda. Pokazdé to zkontrolujte, nez si
aplikujete injekci.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Insulin aspart Sanofi obsahuje

o Lécivou latkou je insulinum aspartum. Jeden mililitr roztoku obsahuje insulinum aspartum
100 jednotek (odpovida 3,5 mg). Jedno piedplnéné pero (SoloStar) obsahuje 3 ml injekéniho
roztoku, coz odpovida 300 jednotkam inzulinu aspart. Jedno predplnéné pero (SoloStar) podava
1-80 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

o Pomocnymi latkami jsou: fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/ hydroxid sodny a voda pro injekci. K upravé kyselosti roztoku miize byt pouzit
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz bod 2 “Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik™).

Jak pripravek Insulin aspart Sanofi vypada a co obsahuje toto baleni
Insulin aspart Sanofi, injek¢ni roztok je ¢iry, bezbarvy roztok. Jedno predplnéné pero (SoloStar)
obsahuje 3 ml.

Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s ptipravkem Insulin aspart Sanofi.

Insulin aspart Sanofi v pfedplnéném peru (SoloStar) je balen po 1, 3, 5 nebo 10 piedplnénych perech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie

Vyrobce

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu

<
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Insulin aspart Sanofi injek¢ni roztok v piedplnéném peru (SoloStar)
NAVOD NA POUZITI

Nejprve si prectéte
Dulezité informace

Nikdy své pero s nikym nesdilejte — je pouze pro Vas.

Nikdy nepouzivejte pero, pokud je poskozené nebo si nejste jisti, Ze funguje spravne.

Vzdy proved'te test bezpecnosti.

Vzdy s sebou noste nahradni pero a jehly pro pifipad, Ze by se ztratily nebo prestaly fungovat.
Nikdy nepouzivejte jehly opakované. Pokud tak ucinite, mlize se stat, Ze nedostanete celou
davku (poddavkovani) nebo piilis velkou davku (pfedavkovani) kvuli ucpani jehly.

Naucdte se aplikovat injekci

e Pied pouzitim pera se porad’te se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou o spravné
aplikaci.

e Pozadejte o pomoc, pokud mate potize s manipulaci s perem, naptiklad kvuli problému se zrakem.

e Pied pouzitim pera si prectéte vSechny informace a instrukce v ptibalové informaci. Nebudete-li
dodrzovat vSechny tyto instrukce, mtze se stat, Ze si aplikujete ptili§ mnoho nebo pfili§ malo
inzulinu.

Potiebujete pomoci?

Pokud budete mit jakékoli otazky tykajici se pera nebo cukrovky, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry nebo se obrat'te na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
uvedeného na ptedni strané této piibalové informace.

Zv1astni predméty, které budete potiebovat:

e nova sterilni jehla (viz KROK 2).
e kontejner odolny proti propichnuti na pouzité jehly a pera (viz cast Likvidace pera).

Seznamte se s perem

Zésf)bnik na Oznaceni Okénko Ukazatel
vlozku inzulinu ukazujici davky
davku

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

Voli¢ davky

Kryt Gumovy Inzulinovd  Pist*

o . Injekéni tlactko
uzaver stupnice

* Neuvidite pist, dokud neaplikujete n€kolik davek.
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KROK 1: Zkontrolujte pero
e Vyndejte nové pero z lednice alesponi 1 hodinu pied aplikaci injekce. Aplikace studeného
inzulinu je vice bolestiva.

1A Zkontrolujte oznaceni a datum pouZitelnosti na $titku Vaseho pera.
o Ujistéte se, Ze mate spravny inzulin. To je dalezité, zejména pokud mate jina injek¢ni pera.
e Nikdy nepouzivejte pero po uplynutém datu pouzitelnosti.

Inshilin ASPART Sanofi® solistar®

1B Odstraiite kryt pera.

1C Zkontrolujte, zda je inzulin ¢iry.
e Nepouzivejte pero, jestlize je inzulin zakaleny, zabarveny nebo obsahuje ¢astice.

Insulin ASPART Sanofi

KROK 2: Upevnéte novou jehlu
e Pro kazdou injekci musi byt vzdy pouzita nova sterilni jehla. Toto opatfeni poméha predejit

ucpani jehly, kontaminaci a vzniku infekce.
e Pouzivejte pouze jehly, které jsou uréeny pro pouziti s pfipravkem Insulin aspart Sanofi.
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2A Vezméte novou jehlu a odstraiite ochranné pouzdro.

2C

n Zachazeni s jehlami
o Pfi manipulaci s jehlami bud’te opatrni. Zabranite tak poranéni jehlou a pfenosu infekce.

KROK 3: Proved’te kontrolu bezpecnosti
*  Pied kazdou aplikaci injekce vzdy proved’te kontrolu bezpeénosti. Takto ovéfite, Ze:

e pero a jehla spravné funguji
e dostanete spravnou davku inzulinu.
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3A Zvolte davku 2 jednotky otacenim volice davky, dokud nebude ukazatel davky na znacce 2.

3B Stlacte injekéni tlacitko aZ na doraz.
e Jestlize inzulin vytéka z hrotu jehly, funguje Vase pero spravné.

?

Pokud Zadny inzulin jehlou nevytéka:

e Mozna budete muset tento krok zopakovat az tfikrat, nez inzulin uvidite.

e Pokud ani po tfetim stlaceni nevidite vytékajici inzulin, muze byt jehla ucpana. Pokud k tomu
dojde:
- vyméiite jehlu (viz KROK 6 a KROK 2),
- poté zopakujte kontrolu bezpec¢nosti (KROK 3).

e Nepouzivejte pero, pokud z hrotu jehly nevytéka zadny inzulin. PouZijte nové pero.

e Nikdy nepouzivejte stiikacku k tomu, abyste odstranili inzulin z pera.

n JestliZe vidite vzduchové bubliny
e Vinzulinu muzete vidét vzduchové bubliny. To je normalni, neuskodi Vam.
KROK 4: Nastavte davku

e Nikdy nevolte davku a nestlacujte injekéni tlacitko bez nasazené jehly. Miuize dojit k
poskozeni pera.

4A Ujistéte se, Ze je pripevnéna jehla a davka je nastavena na ,,0.

I: - Insulin ASPART Sanofi® solostar®

HHHHH

63



4B Otacejte volicem davky, dokud ukazatel neni v jedné roviné s vasi davkou.
e Pokud jste navolil(a) vyssi nez pozadovanou davku, mtizete otacet volicem davky zpét.
e  Pokud v peru nezbyva dostatek jednotek na vasi davku, voli¢ davky se zastavi na poctu
zbyvajicich jednotek.
Pokud nemtizete zvolit celou vasi predepsanou davku, pouzijte nové pero, nebo aplikujte
zbyvajici jednotky a poté pouZzijte nové pero k doplnéni davky.

Jak ¢ist informace v okénku

Suda ¢isla jsou v roviné s ukazatelem davky:

20

Zvoleno 20 jednotek

Licha ¢isla jsou zobrazena jako ¢arka mezi sudymi ¢isly:

&

Zvoleno 21 jednotek

n Jednotky inzulinu ve Vasem peru
e Vase pero obsahuje celkem 300 jednotek inzulinu. Muzete si zvolit davku od 1 do 80 jednotek
v krocich po 1 jednotce. Kazdé pero obsahuje vice nez 1 davku.
e  Miuzete priblizn¢ zjistit, kolik jednotek inzulinu zbyva, jestlize se podivate, kde se nachazi pist
na stupnici inzulinu.

KROK S: Vpichnéte si davku
e Pokud je obtizné stisknout injekéni tlacitko, nepouzivejte silu. Mohlo by dojit ke zlomeni

pera. Pro pokyny se podivejte na Cast n nize.
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5A Zvolte misto vpichu podle obrazku

Nadlokti ’ ‘

Bficho H 'ul [ s "‘“r» hyidé

Stehna

5B Vpichnéte jehlu do kiize tak, jak Vam ukazal 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.
e Prozatim se nedotykejte injekéniho tlacitka.

5C Polozte palec na injekéni tlacitko. Poté stisknéte aZ na doraz a podrZte.
e Nestlacujte pod tthlem — vas palec by mohl branit otaceni voli¢e davky.

5D Drzte injekéni tlacitko uplné stisknuté, a jakmile uvidite ,,0" v okénku davky, pomalu
pocitejte do 10.

n e Tim se zajisti vstriknuti celé davky.
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5E Jakmile dokoncite pocitani do 10, uvolnéte injek¢ni tlacitko. Poté vyjméte jehlu z kiize.

Pokud je obtizné stisknout tlacitko:

e Vymeénte jehlu (viz KROK 6 a KROK 2) a poté proved’te zkousku bezpecnosti (viz
KROK 3).

e Pokud je stisknuti stale obtizné, vezméte si nové pero.

e Nikdy nepouzivejte stiikacku k odstranéni inzulinu z pera.

KROK 6: Sejméte jehlu

e Pfi manipulaci s jehlou bud’te opatrni. Zabranite tak poranéni jehlou a pfenosu infekce.
e Nikdy znovu nenasazujte vnitini kryt jehly.

6A Nasad’te znovu na jehlu vnéjsi kryt jehly a pouZijte ho k jejimu odSroubovani z pera.
e  Abyste snizili riziko ndhodného poranéni jehlou, nikdy nenasazujte zpét vnitini kryt jehly.
e Jestlize Vam déava injekci jind osoba, nebo pokud davate injekci nékomu jinému Vy
sam/sama, musite pfi sejmuti a odstraiovani jehly dbat zvlastni opatrnosti.
e  Aby se pfedeslo nahodnému zranéni jehlou a pfenosu infekce, fid’te se doporu¢enymi
bezpecnostnimi opatfenimi (kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru).

6B Vyhod’te pouzitou jehlu do kontejneru odolného proti propichnuti, nebo ji zlikvidujte podle
navodu Va$eho lékarnika nebo mistnich uradu.

6C Nasad’te kryt pera zpét na pero.
e Nedavejte pero zpét do chladnicky.

Jak pero uchovavat a starat se o néj
e Pero muzete Cistit zvenci tak, Ze je otiete vlhkym hadfikem (pouze vodou). Pero nemacejte,
nemyjte nebo nepromazavejte, mize dojit k jeho poskozeni.
e  Odstrante jehlu a pouzité pero zlikvidujte podle pokynti 1ékarnika nebo v souladu s mistnimi
pozadavky.
e  Pro dalsi informace tykajici se uchovavani a pouziti Vaseho pera viz body 2 a 5 v ptibalové
informaci.
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