PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci u€inky.
Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich tc¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

LUSDUNA 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum* 100 jednotek (odpovida 3,64 mg).

Jedno pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 300 jednotkam.

*Inzulin glargin se vyrabi technologii rekombinace DNA u bakterie Escherichia coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok (injekce). Nexvue.

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve veku od 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pripravek LUSDUNA obszhuje inzulin glargin, inzulinovy analog s prodlouzenym trvanim ucinku.
Pripravek LUSDUNA s¢ méa podavat jednou denné, v kteroukoliv denni dobu, ale kazdy den vzdy

ve stejnou dobu.

Davkovaci rezim (davka a doba podani) ma byt upraven individualng. U pacientd s diabetes mellitus
2. typu se pfipravek LUSDUNA muze podavat spole¢né s peroralnimi antidiabetiky.

Sila tohoto pripravku se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k inzulinu glargin
a lisi se od m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadreni sily jinych inzulinovych analog
(viz bod 5.1).

Zvl1astni populace

Starsi populace (> 65 let)
U starsich pacientti mtze postupné zhorSovani funkce ledvin vést k ustalenému poklesu potieby
inzulinu.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin se miize potfeba inzulinu zmensit v disledku sniZzeného
metabolismu inzulinu.



Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se miize potteba inzulinu zmensit v dasledku snizené kapacity
glukoneogeneze a snizeného metabolismu inzulinu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost inzulinu glargin byla stanovena u dospivajicich a déti ve veéku 2 let a starSich.

V soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a 5.2.

Bezpecnost a ucinnost inzulinu glargin u déti ve véku do 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Pfevod z jinych inzulint na pfipravek LUSDUNA

Pti pfevodu pacienta z 1é¢ebného rezimu se stfedné nebo dlouhodobé u¢inkujicim inzulinem na reZzim
s ptipravkem LUSDUNA je nutno pocitat se zménou piedchoziho davkovani bazéalniho inzulinu

a upravou doprovodné antidiabetické 1écby (davka a doba podani doplitkovych pravidelnych inzulind
nebo inzulinovych analog s rychlym nastupem uc¢inku nebo davka peroralnich antidiabetik).

Pievod z NPH inzulinu podavaného dvakrat denné na pfipravek LUSDUNA

Pacienti, kteti pfechazeji z rezimu s dvakrat denné podavanym NPH inzulinem (bazalni inzulin) na
rezim s jedenkrat denné podavanym piipravkem LUSDUNA, maji sniZit svou denni davku bazalniho
inzulinu o0 20 — 30 % béhem prvnich tydnt [éCby, aby se snizilo riziko nocni a ¢asné ranni
hypoglykémie.

Pfevod z inzulinu glargin 300 jednotek/ml na pfipravek LUSDUNA

Pripravek LUSDUNA a 1é¢ivé pripravky obsahujici inzulin glargin 300 jednotek/ml nejsou
bioekvivalentni a nejsou pfimo zameénitelné. Pacienti, ktefi pfechdzeji z rezimu s jedenkrat denné
podavanym inzulinem glargin 300 jednotek/ml na rezim s jedenkrat denné podavanym piipravkem
LUSDUNA, maji snizit svou denni davku ¢ priblizng 20 %.

Béhem prvnich tydnil 1é€by by mélo byt toto snizeni davky alespon ¢astecné kompenzovano zvySenim
davky inzulinu podavaného pied jidlem, po této periodé by mél byt rezim individualné upraven.

Béhem pifevodu a v n€kolika naslednych tydnech po ném se doporucuje peclivé metabolické
sledovani.

Zlepseni metabolické kontroly a vysledna zvySena citlivost k inzulinu si mize vyzadat dal$i apravu
davkovaciho rezimu. Uprava davky miize byt nutna také napiiklad, kdyz se zméni hmotnost pacienta
nebo jeho zivotni styl, pokud dojde ke zméné Casu podavani davky inzulinu nebo nastanou-li dalsi
okolnosti, zvysujici sklon k hypo- nebo hyperglykémii (viz bod 4.4).

U pacienttl, ktefi uzivaji vysoké davky inzulinu z divodu ptitomnosti protilatek proti lidskému
inzulinu, mtze dojit pti uzivani ptipravku LUSDUNA ke zlepSeni inzulinové odpovédi.

Zptsob podani

Ptipravek LUSDUNA je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované pomoci jednorazového
pera. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tieba pouzit jiny inzulin glargin, dostupny v injekéni
lahvicce.

Pripravek LUSDUNA se nesmi podavat intravenézné. Prodlouzeny ucinek inzulinu glargin zavisi na
injekéni aplikaci do podkozni tkané. Intravenozni podani obvyklé subkutanni davky by mohlo vést
k tézké hypoglykémii.



V sérovych hladinach inzulinu nebo gluk6zy po podani inzulinu glargin do bii$ni stény, do deltového
svalu nebo do stehna nejsou klinicky vyznamné rozdily. V rdmci vybrané oblasti aplikace je nutno
s kazdou injekei stfidat misto vpichu, aby se pfedeslo reakcim v misté podani injekce (viz bod 4.8).

Pripravek LUSDUNA se nesmi misit s zddnymi jinymi inzuliny, ani fedit. Miseni nebo fedéni mtize
ménit jeho profil ¢as/ucinek; miseni mize zpisobit vysraZeni.

Pted pouzitim pera Nexvue si musi pacient peclivé piecist navod k pouziti obsazeny v kazdém baleni
(viz bod 6.6).

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

Ptipravek LUSDUNA neni inzulinem volby pro 1é¢bu diabetické ketoaciddzy. Misto né€j se v takovych
ptipadech doporucuje bézny inzulin podavany intravenozné.

V ptipadé nedostate¢né upravy glykémie nebo sklonu k hyper- nebo hypoglykemickym epizodam je
nezbytné pied zvazenim Upravy davky zkontrolovat, zda pacient dodrzuje piedepsany 1é¢ebny rezim,
mista pro aplikaci, spravnou injekéni techniku a ostatni relevantni faktory.

Pfevod pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu musi probéhnout pod ptisnym lékatskym dohledem.
Po zméneé sily, znacky (vyrobce), typu (normalni lidsky inzulin, NPH, lente, dlouhodobé piisobici
inzuliny atd.), ptivodu (zvifeci, humanni, analoga humanniho inzulinu) a/nebo vyrobni metody muize
byt zapotiebi upravit davku.

Hypoglykémie

Doba vyskytu hypoglykémie zavisi na profilu i¢inku uzivanych inzulini a miize se proto ménit pii
zmeéné lécebného rezimu. Vzhledem k déle trvajicim dodavkam bazalniho inzulinu pii uzivani
inzulinu glargin je moZno oc¢ekavat mensi vyskyt no¢nich hypoglykémii, ale vice hypoglykémii ¢asné
rano.

Zvlastni opatrnost a intenzivni monitorovani hladiny glukézy v krvi se doporucuje u téch pacientt,
u kterych mohou byt hypoglykemické epizody zvlasté klinicky vyznamné: u pacientli s vyznamnymi
stendzami koronarnich arterii nebo cév zasobujicich mozek (riziko kardialnich nebo cerebralnich
komplikaci hypoglykémie), stejn¢ jako u pacient s proliferativni retinopatii, zvlasté neni-li [éCena
fotokoagulaci (riziko pfechodné amaurdzy vyvolané hypoglykémit).

Pacienti maji byt obeznameni s okolnostmi, za kterych jsou varovné ptiznaky hypoglykémie oslabeny.
Varovné symptomy hypoglykémie mohou byt zménény, byt méné vyrazné nebo mohou zcela chybét
u nékterych rizikovych skupin. K nim patii pacienti:

- u kterych byla glykemicka kontrola vyznamné zlepsena,

- kteti méli rekurentni a/nebo nedavné hypoglykemické ptihody,

- u kterych se hypoglykémie vyviji postupné,

- star§i pacienti,

- po prevedeni ze zvifeciho inzulinu na humanni inzulin,

- u kterych je pfitomna autonomni neuropatie,

- s dlouhou anamnézou diabetu,

- trpici psychiatrickym onemocnénim,

- soucasn¢ 1é¢eni nékterymi dal$imi lé¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5).

Takové situace mohou vést k t€zké hypoglykémii (a mozné ztrat€ védomi), dfive nez si pacient
hypoglykémii stihne uvédomit.



Prodlouzeny ucinek inzulinu glargin podaného subkutanné miize zpomalit dobu zotaveni
z hypoglykémie.

Pokud jsou zaznamenany normalni nebo snizené hladiny glykovaného hemoglobinu, je nutno vzit
v uvahu moznost rekurentnich, nerozpoznanych (zejména nocnich) epizod hypoglykémie.

Nezbytnymi pfedpoklady pro sniZeni rizika hypoglykémie jsou dodrzovani davky a dietniho rezimu
pacientem, spravné podavani inzulinu a schopnost pacienta rozpoznat ptiznaky hypoglykémie. Faktory
zvysujici sklon k hypoglykémii vyzaduji zvlast’ peclivé sledovani a mohou si vynutit upravu davky.
Patii mezi né:

- zména oblasti aplikace,

- zlepSeni citlivosti k inzulinu (napf. odstranénim stresovych faktort),

- nezvykla, zvysena nebo prodlouzena fyzicka aktivita,

- pfidruZzené nemoci (napf. zvraceni, prijem),

- neadekvatni ptijem potravy,

- vynechani jidla,

- konzumace alkoholu,

- nekteré nekompenzované poruchy endokrinniho systému (napt. u hypotyredzy
a u nedostatec¢nosti adenohypofyzy nebo adrenokortikalni nedostateénosti),

- soucasna 1écba nékterymi jinymi 1éCivymi piipravky (viz bod 4.5).

Pfidruzena nemoc

Ptidruzend nemoc vyzaduje intenzivnéj$i metabolicky monitoring. V mnoha ptipadech jsou
indikovany testy na ketolatky v moci a Casto je nutna Gprava davky inzulinu. Potteba inzulinu je ¢asto
zvysena. Pacienti s diabetem 1. typu musi pokracovat v pravidelném piijmu alespoii malého mnozstvi
sacharidi dokonce i tehdy, kdyz jsou schopni jist pouze malo nebo neji viibec, nebo zvraci atd.,

a nesm¢&ji nikdy vynechat inzulin uplné.

Tvorba inzulinovych protilatek

Podavéni inzulinu maze zpisobit tvorbu inzulinovych protilatek. Pfitomnost téchto inzulinovych
protilatek mize ve vzacnych piipadech vyZadovat upravu davky inzulinu, aby se upravila tendence
k hyper— nebo hypoglykémii (viz bod 5.1).

Chyby v medikaci

Byly hlaseny chyby v 1é¢be, kdy byly omylem podany jiné, zejména kratkodob¢ ptisobici, inzuliny
namisto inzulinu glargin. Pied kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan stitek inzulinu,
aby nedoslo k zamén¢ inzulinu glargin a jinych inzuling.

Kombinace pfipravku LUSDUNA s pioglitazonem

Zejména u pacientu s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani byly pfi podévani pioglitazonu
v kombinaci s inzulinem hlaseny ptipady srdec¢niho selhani. To je tfeba mit na paméti, pokud je
zvazovana lééba piipravkem LUSDUNA v kombinaci s pioglitazonem. JestliZe je tato kombinace
pouzita, je tieba pacienty sledovat, zda se u nich neobjevuji zndmky a ptiznaky srdecniho selhani,
zvySeni télesné hmotnosti a edém. Dojde-li k jakémukoli zhorSeni srdecnich ptiznak, je zapotiebi
1é¢bu pioglitazonem ukonit.

Pomocné latky
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

Rada latek ovliviiuje metabolismus glukézy a miize vyzadovat ipravu davky inzulinu glargin.



Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici u€inek a zvysit nachylnost k hypoglykémii, patii
peroralni antidiabetika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), disopyramid, fibraty,
fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty, analoga
somatostatinu a sulfonamidové antibiotika.

Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici ucinek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin,
sympatomimetika (napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin), thyreoidni hormony, atypické
antipsychotické 1é¢ivé pripravky (napft. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteazy.

Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici ucinek
inzulinu. Pentamidin mtze zpasobit hypoglykémii, po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Navic vlivem sympatolytickych lé¢ivych ptipravkd, jako jsou betablokatory, klonidin, guanethidin
a reserpin, mohou byt znamky adrenergni kontraregulace snizeny nebo mohou zcela chybét.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Klinické udaje z kontrolovanych klinickych studii o podavani inzulinu glargin béhem té€hotenstvi
nejsou k dispozici. Udaje ziskané z rozséahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1 000 ukonéenych
téhotenstvi) nenaznacuji zadné specifické nezadouci G€inky inzulinu glargin na t¢hotenstvi, ani zadné
specifické malformacni u€inky nebo fetdlni/neonatélni toxicitu inzulinu glargin.

Studie na zvitatech neprokazuji reprodukéni toxicitu.
Pripravek LUSDUNA lze v téhotenstvi podavat, pokud je to klinicky indikovano.

U pacientek s preexistujicim diabetem nebo s t€hotenskym diabetem je nutné béhem téhotenstvi
udrzovat dobrou metabolickou kontrolu, aby se predeslo neptiznivym disledktim v souvislosti

s hyperglykémii. Potfeba inzulinu mtze klesat béhem prvniho trimestru a obecné se zvysuje béhem
druhého a tfetiho trimestru. Okamzité po porodu potieba inzulinu rapidné poklesne (zvySené riziko
hypoglykémie). Peclivy monitoring gluko6zy je nutny.

Kojeni

Neni znamo, zda se inzulin glargin vyluéuje do lidského matetského mléka. Vzhledem k tomu, ze jako
peptid je inzulin glargin §tépen v lidském gastrointestinalnim traktu na aminokyseliny, nepiedpoklada
se po poziti inzulinu glargin zadny metabolicky uc¢inek na kojeného novorozence / kojené dité.

U kojicich zen mlze byt nutna Gprava davky inzulinu a diety.

Fertilita

Studie na zvifatech neprokazuji pfimé skodlivé t¢inky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Schopnost koncentrace a reakce pacienta mize byt zhorSena nasledkem hypoglykémie, hyperglykémie
nebo napf. nasledkem poruchy zraku. To mlze pfedstavovat riziko v situacich, kde jsou tyto
schopnosti zvlasté dilezité (napft. pii fizeni vozidla nebo obsluze stroji).

Pacient ma byt obeznamen s opatfenimi zabrafiujicimi vzniku hypoglykémie béhem fizeni. To je
dilezité zejména u téch pacientd, kteti maji snizenou nebo chybégjici vnimavost k varovnym

ptiznakim hypoglykémie nebo maji ¢asté epizody hypoglykémie. Je tieba zvazit, zda fizeni nebo
pouzivani strojli jsou za téchto okolnosti vhodné.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Hypoglykémie (velmi Casté), obecné nejcastéjsi nezadouci t€inek inzulinové terapie, se miZe objevit,
jestlize je davka inzulinu vzhledem k jeho potiebé pfilis vysoka (viz bod 4.4).

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

V klinickych studiich byly zaznamenany nasledujici souvisejici nezadouci ucinky, které jsou uvedeny
nize za pouziti terminologie MedDRA a sefazeny podle organového systému a podle klesajici
incidence (velmi ¢asté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; mén¢ Casté: >1/1 000 az <1/100; vzacné

>1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné: <1/10 000).

V kazdé skupin€ Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Systém Velmi Casté Casté Méné Vzacné Velmi
organovych tiid casté vzacné
MedDRA
Poruchy imunitniho systému
Alergické

reakce

Poruchy metabolismu a vyZivy
Hypoglykémie
Poruchy nervového systému
| | | Dysgeuzie
Poruchy oka
Zhors$eni
zraku
Retinopatie
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
| | Lipohypertrofie | Lipoatrofie | |
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
| | | | | Myalgie
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Reakce v misté .
. Edém
injekce

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Poruchy metabolismu a vyzivy
Tézke hypoglykemické ataky, zvlasté pokud jsou rekurentniho typu, mohou vést k neurologickému
poskozeni. Dlouhotrvajici nebo té¢zké hypoglykemické epizody mohou byt Zivot ohrozujici.

U mnoha pacientl ptedchazeji znamky adrenergni kontraregulace znamkam a ptiznakiim
neuroglykopenie. Obecné plati, ze ¢im vétsi a rychlejsi je pokles glukdzy v krvi, tim vyraznéjsi je jev
kontraregulace a jeho symptomy (viz bod 4.4).

Poruchy imunitniho systéemu

Reakce z precitlivélosti okamzitého typu na inzulin jsou vzacné. Takové reakce na inzulin (véetné
inzulinu glargin) nebo na pomocné latky mohou byt doprovazeny napiiklad generalizovanymi koznimi
reakcemi, angioedémem, bronchospasmem, hypotenzi a Sokem a mohou byt zivot ohrozujici.




Poruchy oka
Vyrazna zména v glykémii mize byt pfic¢inou pfechodného zhorseni zraku, zpisobeného piechodnou
zménou napéti a indexu lomu ¢ocek.

Dlouhodobé zlepseni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie. AvSak
intenzivni inzulinova terapie s prudkym zlepSenim glykemické kontroly mtize byt spojena

s prechodnym zhor$enim diabetické retinopatie. U pacientt s proliferativni retinopatii, zvlasté pokud
nebyla lé¢ena fotokoagulaci, mohou tézké hypoglykemické epizody vyvolat prechodnou amaurdzu.

Poruchy kiize a podkozni thkané
V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu.
Plynulé¢ stfidani mista vpichu v oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto reakce nebo jim piedejit.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Reakce v mist¢€ injekce zahrnuji zEervenani, bolest, svédéni, vyrazku, otok nebo zanét. Vétsina

mirnych reakci na inzulin v misté€ injekce obvykle odezni béhem né€kolika dni nebo nékolika tydni.

Vzacné muze byt inzulin pfi¢inou retence sodiku a vzniku otoku, zvlaste je-li pfedchozi Spatna
metabolickd kontrola zlepSena intenzivni inzulinovou terapii.

Pediatrickd populace

Vseobecné je bezpecnostni profil u déti a dospivajicich (< 18 let) podobny bezpe¢nostnimu profilu

u dospélych.

Zpravy o nezédoucich Gcincich, ziskané z pozorovani po uvedeni pfipravku na trh, zahrnovaly
relativng Castéjsi reakce v misté injekce (bolest v misté injekee, reakce v misté injekce) a kozni reakce
(vyrazka, koptivka) u déti a dospivajicich (< 18 let) nez u dospélych.

Nejsou dostupné zadné udaje o bezpecnosti z klinickych studii u déti mladsich nez 2 roky.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani inzulinem muze vést k t¢zké a nékdy dlouhodobé a zivot ohrozujici hypoglykémii.
Lécba

Mimé hypoglykemické epizody mohou byt obvykle zvladnuty perordlnim podanim sacharidti. Maze
byt potieba upravit davku piipravku, dietni rezim nebo fyzickou aktivitu.

Vv

intramuskularné/subkutanné podanym glukagonem nebo intraven6zn€ podanou koncentrovanou
glukézou. MiiZe byt nezbytné dlouhodobé podavani sacharidu a sledovani stavu, protoze
hypoglykémie se miize po zjevném klinickém zlepSeni opakovat.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analoga dlouze piisobici, k injek¢ni
aplikaci. ATC kod: A10AE04.

LUSDUNA je tzv. podobnym biologickym lé¢ivym pfipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé pfipravky na adrese

http://www.ema.europa.eu.

Mechanismus u¢inku

Inzulin glargin je analog humanniho inzulinu cilené ptipraveny tak, aby mél malou rozpustnost pri
neutralnim pH. Je Gplné rozpustny pii kyselém pH injekéniho roztoku LUSDUNA (pH 4). Po aplikaci
injekce do podkozni tkané je kysely roztok neutralizovan, coz vede ke vzniku mikroprecipitatu, ze
kterych jsou plynule uvoliiovana mala mnozstvi inzulinu glargin, zajist'ujici hladky a predvidatelny
profil koncentrace/Cas bez vrcholového piku s prodlouzenym trvanim tcinku.

Inzulin glargin je metabolizovan na 2 aktivni metabolity, M1 a M2 (viz bod 5.2).

Vazba na inzulinovy receptor: Podle studii in vitro je afinita inzulinu glargin a jeho metaboliti M1
a M2 k lidskému receptoru pro inzulin podobna, jako afinita humanniho inzulinu.

Vazba na receptor pro IGF-1: Afinita inzulinu glargin k lidskému receptoru pro IGF-1 je pfiblizné
Skrat az 8krat vyssi, nez afinita huméanniho inzulinu (ale zhruba 70krat az 80krat nizsi nez afinita
IGF-1), zatimco M1 a M2 metabolity se vazi na receptor pro IGF-1 s o néco mensi afinitou

v porovnani s humannim inzulinem.

Celkova terapeuticka koncentrace inzulinu (inzulinu glargin a jeho metabolitil) zjisténa u pacientl

s diabetem 1. typu byla vyrazné nizsi, nez koncentrace potfebna pro obsazeni poloviny maximalniho
poctu receptort pro IGF-1 a naslednou aktivaci mitogenné-proliferativni cesty spousténé receptorem
pro IGF-1. Fyziologické koncentrace endogenniho IGF-1 mohou aktivovat mitogenné-proliferativni
cestu, nicméné terapeutické koncentrace pti 1é€be inzulinem, véetné 1éCby pripravkem LUSDUNA,
jsou znacné nizsi, nez farmakologické koncentrace pottebné k aktivaci IGF-1 cesty.

Farmakodynamické U¢inky

Primérnim tc¢inkem inzulinu, véetné inzulinu glargin, je regulace metabolismu gluko6zy. Inzulin a jeho
analoga snizuji hladinu glukoézy v krvi stimulaci periferniho vychytavani glukézy, zvlasté kosternimi
svaly a tukem, a inhibici glukoneogeneze v jatrech. Inzulin inhibuje lipolyzu v tukovych bunkach,
inhibuje proteolyzu a podporuje syntézu proteint.

V klinicko-farmakologickych studiich se ukazalo, Ze pfi intraven6éznim podani jsou inzulin glargin
a lidsky inzulin ekvipotentni, jsou-li podany ve stejnych davkach. Stejné€ jako u vSech inzulini prib&h
ucinku inzulinu glargin mtize byt ovlivnén fyzickou aktivitou a dal$imi proménnymi faktory.

Ve studiich u zdravych dobrovolniki nebo u pacientil s diabetes mellitus 1. typu byl pomoci metody
euglykemického clampu nastup ucinku subkutanné podan¢ho inzulinu glargin pomale;j$i nez nastup
ucinku lidského inzulinu NPH. U inzulinu glargin byl profil u¢inku plynuly, bez vrcholu,

a s prodlouzenym trvanim u¢inku.



Nasledujici graf ukazuje vysledky ze studie u pacienti:

Obrazek 1: Profil ucinku u diabetiki 1. typu
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*stanoveno jako mnoZzstvi glukozy dodané k udrzeni konstantnich plazmatickych hladin glukozy
(primeérné hodinové hodnoty)

Prodlouzeny uc¢inek subkutanniho inzulinu glargin je v pfimém vztahu k jeho pomalejsi absorpci
a umoziuje podavani jednou denné. Doba trvani t¢inku inzulinu a inzulinovych analog, jako je inzulin
glargin, miZe u rznych jedinct nebo u té¢hoz jedince znacné kolisat.

V klinické studii byly ptiznaky hypoglykémie nebo kontraregulacnich hormonélnich odpovédi po
intraven6zné podaném inzulinu glargin a po intraven6zné podaném lidském inzulinu podobné jak
u zdravych dobrovolnikd, tak u diabetiki 1. typu.

V klinickych studiich byly pozorovany protilatky, které zkiizené reaguji s lidskym inzulinem
a inzulinem glargin, se stejnou ¢etnosti ve skuping 1é¢enych NPH inzulinem a ve skupiné 1é¢enych

inzulinem glargin.

Klinick4 Géinnost a bezpecnost

Utinky inzulinu glargin (jedenkrat denné) na rozvoj diabetické retinopatie byly hodnoceny v oteviené
Sleté klinické studii kontrolované NPH (NPH dvakrat denn€), ktera na zaklad¢ snimki ocniho pozadi
posuzovanych podle skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) zjist'ovala progresi
retinopatie o 3 stupné nebo vice celkem u 1 024 pacientd s diabetem 2. typu. Z hlediska progrese
diabetické retinopatie nebyl pozorovan zadny rozdil pti srovnani inzulinu glargin a NPH inzulinu.

Studie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) byla multicentricka
randomizovana studie s 2x2 faktoridlnim usporadanim, ktera zahrnovala 12 537 ucastnikil s vysokym
kardiovaskularnim (CV) rizikem se zvysenou hladinou glukézy nala¢no (IFG) nebo s poruchou
glukozové tolerance (IGT) (12 % ucastnikil) nebo s diabetes mellitus 2. typu lé¢enym <1 peroralnim
antidiabetikem (88 % ucastniki). Ugastnici byli randomizovéni (1:1) bud’ do skupiny 1é¢ené inzulinem
glargin (n = 6 264) titrovanym do dosazeni FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l) nebo do skupiny se
standardni 1é¢bou (n = 6 273).

Prvnim primérnim slozenym cilovym parametrem tykajicim se uc¢innosti byla doba do prvniho
vyskytu umrti z kardiovaskularnich pficin, nefatalniho infarktu myokardu (IM) nebo nefatalni
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mozkové mrtvice; druhym primarnim slozenym cilovym parametrem t¢innosti byla doba do prvniho
vyskytu nékteré z nezaddoucich piihod z prvniho sloZzeného cilového parametru nebo doba do prvniho
revaskulariza¢niho vykonu (véncité tepny, karotidy nebo periferni cévy) nebo hospitalizace z divodu
srdec¢niho selhani.

Sekundérni cilové parametry zahrnovaly umrti z jakékoli pfi¢iny a kombinované mikrovaskularni
komplikace.

Ve srovnani se standardni péci inzulin glargin nezménil relativni riziko CV onemocnéni a

CV mortality. Mezi inzulinem glargin a standardni Ié€bou nebyly zjistény zadné rozdily, pokud jde
o dva sloZené primarni cilové parametry, jakoukoli dil¢i slozku zahrnutou v primarnich cilech, tmrti
z jakékoli pfic¢iny nebo kombinované mikrovaskularni komplikace.

Primérna davka inzulinu glargin na konci studie byla 0,42 U/kg. Ve vychozim bodé¢ studie m¢li
ucastnici median hodnoty HbAlc 6,4 %. Median hodnoty HbA lc se béhem 1écby pohyboval

v rozmezi 5,9-6,4 % ve skupin€ s inzulinem glargin a 6,2 az 6,6 % ve skupiné se standardni lécbou
béhem nasledné doby sledovani. Vyskyt zavazné hypoglykémie (pocet postizenych osob na 100 osob
lécenych po dobu 1 roku) byl 1,05 ve skupiné s inzulinem glargin a 0,30 ve skupin¢ se standardni
1écbou. Vyskyt potvrzené nezdvazné hypoglykémie byl 7,71 ve skupiné s inzulinem glargin a 2,44 ve
skuping se standardni 1é¢bou. Béhem 6 let trvani této studie nebyl u 42 % tc¢astnikd ve skupiné

s inzulinem glargin zaznamenan zadny vyskyt hypoglykémie.

Pti posledni navstéve 1ékare v ramci studie bylo zjisténo primérné zvyseni télesné hmotnosti o 1,4 kg
ve skuping s inzulinem glargin a primérny pokles o 0,8 kg ve skuping se standardni 1é¢bou.

Pediatricka populace

V randomizované kontrolované klinické studii byli pediatri¢ti pacienti (ve véku od 6 do 15 let)

s diabetem 1. typu (n = 349) 1éCeni 28 tydni v rezimu bazal bolus, kde byl normalni lidsky inzulin
uzivan pied kazdym jidlem. Inzulin glargin byl podavan jednou denné pted ulehnutim a lidsky

NPH inzulin byl podavan jednou nebo dvakrat denné. U obou 1é¢ebnych skupin byly pozorovany
podobné ucinky na glykovany hemoglobin a incidenci symptomatické hypoglykémie, nicméné
plazmaticka hladina gluk6zy métena nalacno se v porovnéni s vychozi hodnotou vice snizila

ve skupin€ s inzulinem glargin, nez ve skupiné s NPH inzulinem. Kromé toho byla hypoglykémie

ve skupin€ s inzulinem glargin mén€ zavazna. Sto Ctyficet tfi pacientil 1éCenych v této studii inzulinem
glargin pokracovalo v 1&€bé inzulinem glargin v nekontrolované prodlouzené fazi studie s primérnou
dobou sledovani 2 roky. Béhem tohoto obdobi prodlouzené 1écby inzulinem glargin nebyly
pozorovany zadné nové bezpe€nostni signaly.

Byla provedena také zkiizena studie srovnavajici inzulin glargin plus inzulin lispro oproti NPH
inzulinu plus normalni lidsky inzulin (kazda 1é¢ba byla podavana po dobu 16 tydnti randomizovang),
ktera zahrnovala 26 dospivajicich s diabetem 1. typu ve v€ku 12 az 18 let. Stejné jako v pediatrické
studii zminéné vyse bylo sniZeni plazmatické hladiny glukézy nalacno v porovnani s vychozi
hodnotou vétsi ve skupin€ s inzulinem glargin nez ve skupiné s NPH. Zmény HbA ¢ od vychozi
hodnoty byly u obou 1é€ebnych skupin podobné, nicméné hodnoty glukézy v krvi zaznamenané v noci
byly signifikantné vys$si ve skupin€ s inzulinem glargin/inzulinem lispro, nez ve skupin¢

4,1 mmol/l. Tomu odpovidaji i incidence nocni hypoglykémie, ktera byla 32 % ve skupiné s inzulinem
glargin/lispro a 52 % ve skupiné s NPH/normalnim lidskym inzulinem.

Byla provedena 24tydenni klinicka studie s paralelnimi skupinami, ktera zahrnovala 125 déti

s diabetes mellitus 1. typu ve v€ku 2 az 6 let. Studie porovnavala podavani inzulinu glargin jednou
denné rano a podavani NPH inzulinu jednou nebo dvakrat denné jako bazalni inzulin. Obé skupiny
dostavaly bolus inzulinu pfed jidlem. Primarni cil studie, tj. demonstrovat non-inferioritu inzulinu
glargin vii¢i NPH podle vyskytu vSech hypoglykemickych ptihod nebyl dosazen, a u inzulinu glargin
se prokazala tendence ke zvySeni poctu hypoglykemickych pfihod [pomér frekvence u inzulinu glargin
vs. NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. Hodnoty glykovaného hemoglobinu a variabilita glykémie byly
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srovnatelné v obou 1é¢ebnych skupinach. V rameci této klinické studie nebyly zaznamenany zadné
nové bezpec¢nostni signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Koncentrace inzulinu v séru zdravych jedinct i diabetikii naznacuji pomalejsi a prolongovangjsi
absorpci po subkutanni injekei inzulinu glargin a ukazuji absenci vrcholového piku u inzulinu glargin
v porovnani s lidskym inzulinem NPH. Koncentrace tedy byly ve shod¢ s ¢asovym profilem
farmakodynamického Gc¢inku inzulinu glargin. Obrazek 1 vyse ukazuje profil uc¢inek/Cas u inzulinu
glargin a inzulinu NPH.

Pfi podavani inzulinu glargin jednou denné dojde k ustaleni hladiny za 2 — 4 dny po prvni davce.

Biotransformace

Po podkozni injekci diabetickym pacientim je inzulin glargin rychle metabolizovan na karboxylovém
konci beta fetézce, pficemz vznikaji dva aktivni metabolity M1 (21 A-Gly-inzulin) a M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Pfevladajicim metabolitem v plazmé je M 1. Expozice M1 se zvySuje
s podanou davkou inzulinu glargin.

Zjisténé farmakokinetické a farmakodynamické udaje svedéi o tom, ze ucinek podkozni injekce
inzulinu glargin vychdzi pfedevsim z expozice metabolitu M1. Inzulin glargin a metabolit M2 nebyly
u velké vétSiny subjekti zjistitelné, a v pripadech, kdy se daly stanovit, jejich koncentrace nezévisela
na podané davce inzulinu glargin.

Eliminace

P1i intraven6znim podani byly polocasy eliminace inzulinu glargin a lidského inzulinu srovnatelné.

Zvlastni populace

V klinickych studiich nenaznacuji podskupinové analyzy zalozené na v€ku a pohlavi zadny rozdil
v bezpec€nosti a ucinnosti u pacientu lécenych inzulinem glargin v porovnani k celé studované
populaci.

Pediatricka populace
V klinické studii byla hodnocena farmakokinetika u déti ve veéku od 2 do 6 let s diabetes mellitus

Tvvr

metabolitih M1 a M2 u déti 1écenych inzulinem glargin bylo zjisténo, Ze plazmatické koncentrace jsou
podobné jako u dospélych, a neobjevily se Zadné diikazy akumulace inzulinu glargin ani jeho
metabolith pfi dlouhodobém podavani.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid zine¢naty
Metakresol
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Glycerol

Kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Doba pouzitelnosti po vyjmuti pera z chladni¢ky

Lécivy ptipravek miize byt uchovavan az 28 dni pfi teploté do 30 °C a mimo piimé teplo nebo svétlo.
Pouzivané pero nesmi byt skladovano v chladni¢ce. Vicko pera musi byt vraceno na pero po kazdé
aplikaci injekce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pfed prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pfed svétlem.

Béhem pouzivani

Pro podminky uchovavani po vyjmuti tohoto 1é¢ivého pripravku z chladni¢ky viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka (bezbarvé sklo typu 1) s pistem (bromobutylova pryz) a hlinikovym kombinovanym
uzavérem s dvouvrstvou bromobutylovou pryzi a polyisoprenovou pryZovou kruhovou zatkou
obsahujici 3 ml roztoku.

Zasobni vlozka je uzaviena v injekénim peru k jednorazovému pouziti.

Baleni s 1 a 5 pery a vicenasobné baleni (multipack) obsahujici 10 (2 baleni po 5) per. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Jehly nejsou soucasti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a dalsi zachazeni s nim

Pred prvnim pouzitim musi byt pero skladovano nejméné 1 az 2 hodiny pfi pokojové teploté, aby se
ohtalo.

Prohlédnéte zasobni vlozku pfedtim, nez ji pouzijete. Smi se pouzit pouze, pokud je roztok Ciry,
bezbarvy, bez viditelnych pevnych ¢astic a ma-li konsistenci vody. Vzhledem k tomu, Ze piipravek

LUSDUNA je roztok, neni tfeba jej pfed pouzitim protiepat.

Ptipravek LUSDUNA se nesmi fedit ani michat s Zddnym jinym inzulinem. Miseni nebo fedéni mtze
zm¢énit jeho profil ¢as/u¢inek a miseni mize zpusobit precipitaci.

Prazdna pera nesmi byt znovu pouzita a musi byt zlikvidovana odpovidajicim zptsobem.
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Jedno pero smi byt pouzivano pouze jednim pacientem, aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci.

Pred kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan stitek inzulinu, aby nedoslo k zaméné
inzulinu glargin a jinych inzulind (viz bod 4.4).

Pted pouzitim pera Nexvue si musi pacient peclivé piecist navod k pouziti obsazeny v kazdém baleni.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY /
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 PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

SPOJENE STATY

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpoveédnych za propousténi Sarzi

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
NIZOZEMSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

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

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢
odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli ndsledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém
portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podiobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z dlivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIiBALOYVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA — Baleni s 1 a 5 pery

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUSDUNA 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
Insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k tipravé pH), voda na injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok. Nexvue.
1 pfedplnéné pero obsahujici 3 ml
5 ptedplnénych per obsahujicich po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim pera Nexvue si pecliveé piectéte navod k pouziti obsazeny v baleni.
QR kod odkazujici na navod k pouziti. Navod k pouziti online na www.lusdunanexvue.com

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIiMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovivejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte pero 28 dni po vyjmuti z chladnicky.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pfed svétlem.

Béhem pouzivani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrarite pted chladem a mrazem.

Vicko pera vrat'te na pero po kazdé aplikaci injekce, aby byl ptipravek chranén pied 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/16/1162/001 1 ptedplnéné pero obsahujici 3 mil
EU/1/16/1162/002 5 predplnénych per obsahuiicich po 3 ml

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

lusduna

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceniasobného baleni (multipacku) — 5 per

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUSDUNA 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
Insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k tipravé pH), voda na injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok. Nexvue.

5 ptedplnénych per obsahujicich po 3 ml. Soucést vicenasobného baleni, samostatn€ neprodejné.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim pera Nexvue si pecliveé piectéte navod k pouziti obsazeny v baleni.
QR kod odkazujici na navod k pouziti. Navod k pouziti online na www.lusdunanexvue.com

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovivejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte pero 28 dni po vyjmuti z chladnicky.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pfed svétlem.

Béhem pouzivani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Chrante pted chladem a mrazem.

Vicko pera vrat'te na pero po kazdé aplikaci injekce, aby byl ptipravek chranén pied 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/16/1162/003 5 ptedplnénych per obsahujicich po 3 ml

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lusduna

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s Blue Boxem) vicenasobné baleni (multipack) — 10 (2 x 5) per

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUSDUNA 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
Insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k tipravé pH), voda na injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok. Nexvue.

Vicenasobné baleni (multipack): 10 (2 baleni po 5) pfedplnénych per obsahujicich po 3 ml.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN{

Pted pouzitim pera Nexvue si peclivé prectéte ndvod k pouziti obsazeny v baleni.
QR kod odkazujici na ndvod k pouziti. Navod k pouziti online na www.lusdunanexvue.com

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte pero 28 dni po vyjmuti z chladnicky.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte predplnéné pero v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Béhem pouzivani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrarite pted chladem a mrazem.

Vicko pera vrat'te na pero po kazdé aplikaci injekce, 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/16/1162/003 10 (2 baleni po 5) predplnénych per obsahujicich po 3 ml

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lusduna

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERU - NEXVUE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

LUSDUNA 100 jednotek/ml injekéni roztok
Nexvue

Insulinum glarginum

Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE

Datum vyjmuti z chladnicky: Prostor na vepsani data vyjmuti z chladnicky
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B. PRIBALOVA INFORMACE

28



Pribalova informace: informace pro uzivatele

LUSDUNA 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Insulinum glarginum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci véetné navodu k pouZiti piredplnéného pera

Nexvue k pripravku LUSDUNA dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoZe obsahuje

pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich GCinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek LUSDUNA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LUSDUNA pouZivat
Jak se pripravek LUSDUNA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LUSDUNA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN RPN

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

Ptipravek LUSDUNA obsahuje inzulin glargin. To je pozménény inzulin, velmi podobny lidskému
inzulinu.

Pripravek LUSDUNA se pouziva k 1écbé diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich
a déti ve véku od 2 let.

Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu
hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin ma dlouhodoby a rovnomérny i¢inek na snizeni hladiny cukru
v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LUSDUNA pouZivat

Nepouzivejte pripravek LUSDUNA
- Jestlize jste alergicky(a) na inzulin glargin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Ptipravek LUSDUNA je vhodny pouze pro podavani injekci t€sné pod kuzi. Pokud si potiebujete
injek¢éné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku LUSDUNA se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte pecliveé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a moci), dietu a fyzickou aktivitu
(fyzickou praci a cviceni), injek¢ni techniky, které jste projednali se svym lékafem.
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Pokud mate pfilis§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii), fid'te se pokyny pro hypoglykémii (viz
sekce ,,Hyperglykémie a hypoglykémie* na konci této ptibalové informace).

Cestovani

Pted cestou navstivte svého 1ékare. Mohli byste potfebovat probrat:

- dostupnost inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dostate¢né zasoby inzulinu, stiikacek atd.,

- spravné uchovavani inzulinu béhem cesty,

- casovy rozvrh jidel a podavani inzulinu béhem cesty,

- mozné ucinky zmén rtiznych Casovych pasem,

- mozna nova zdravotni rizika v zemich, které navstivite,

- jak se zachovat v mimoradnych situacich, tj. pokud se Vam ud¢€la $patné nebo onemocnite.

Nemoci a zranéni

V nasledujicich situacich mtize 1éCba Vaseho diabetu vyzadovat zvysSenou péci (napiiklad Gpravu

davky inzulinu, testy z krve a z moci):

- Pokud jste nemocny(4) nebo mate vétsi zranéni, mize se Vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémie).

- Pokud dostate¢né nejite, mtize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadu budete pottebovat 1ékarskou péci. Zajistéte rychlé kontaktovani lékare.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu (diabetes mellitus zavisly na inzulinu), nepferusujte uzivani
inzulinu a pokracujte v dostate¢ném piisunu sacharidi. Vzdy feknéte lidem, ktefi vas oSetfuji nebo
1é¢1, Ze potiebujete inzulin.

Lécba inzulinem muze zpisobit, Ze télo bude proti inzulinu vyrabét protilatky (latky pisobici proti
inzulinu). AvSak pouze ve velmi vzacnych piipadech bude zapotiebi zména davky inzulinu.

U nékterych pacientt, kteti dlouhodob¢ trpéli diabetes mellitus 2. typu a onemocnénim srdce, nebo
prodélali mozkovou piihodu, a ktefi byli 1é¢eni soucasné pioglitazonem (piipravek k 1é¢bé diabetes
mellitus 2. typu uzivany usty) a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srde¢niho selhani. Jestlize zjistite
znamky srdecniho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvySeni télesné hmotnosti nebo
lokalizovany otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékate.

Déti
S podavanim piipravku LUSDUNA détem mladsim 2 let nejsou zadné zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek LUSDUNA

Nekteré 1éky zpuisobuji zmény hladiny cukru v krvi (snizeni nebo zvySeni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém piipad¢ mize byt nezbytné upravit davku inzulinu, aby se zabranilo pfili§ nizkym
nebo pfili§ vysokym hladindm cukru v krvi. Bud’te opatrni, kdyz zacinate nebo prestavate uzivat
né&jaky dalsi 1ék.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého 1ékate predtim, nez si 1€k vezmete, zda
a jak jim mtze byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popf. co je tfeba délat.

Mezi léky, které mohou zptisobit pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), patii:

- vSechny dalsi 1éky pro 1é¢bu diabetes mellitus,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory, pouzivané k 1écbé nekterych
srdecnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢ nékterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1écb¢ depresi),

- fibraty (pouzivané ke snizeni vysokych hladin krevnich lipidt),

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, pouzivané k 1é¢bé depresi),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (jako je kyselina acetylsalicylova, pouZivana ke zmirméni
bolesti a sniZzeni horecky),
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- analoga somatostatinu (jako je oktreotid, pouzivany pfi mén¢ Castém stavu, kdy télo tvoti prilis
mnoho riistového hormonu),
- sulfonamidova antibiotika.

Mezi 1éky, které mohou zpusobit zvy$eni hladiny cukru v krvi (hyperglykémii), patfi:

- kortikosteroidy (jako je ,,kortizon* pouzivany k 1écbé zanétu),

- danazol (I1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouZzivany k 1écbé nizké hladiny cukru v krvi),

- diuretika (pouzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
- glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouzivany k 1é¢bé zavazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany k 1é¢b¢ tuberkuldzy),

- estrogeny a progestogeny (napfi. v antikoncepénich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),
- derivaty fenothiazinu (pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich poruch),

- somatropin (ristovy hormon),

- sympatomimetika (jako epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé astmatu),
- hormony §titné zlazy (uzivané k 1é€bé onemocnéni §titné z1azy),

- atypické antipsychotické léky (jako jsou olanzapin a klozapin),

- inhibitory proteazy (pouzivané k 1écbé HIV).

Hladina cukru v krvi mtize bud’ poklesnout, nebo vzrust, pokud uzivate:
- betablokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouZzivané k 1écbé dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany k 1é¢bé nékterych infekci zptisobenych parazity) mize vyvolat hypoglykémii,
po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (jako jsou klonidin, guanetidin a reserpin) mohou
oslabit nebo uplné potlacit prvni varovné piiznaky, které mohou pomoci rozpoznat hypoglykémii.
Pokud si nejste jisty(4), zda neuzivate n€ktery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1¢kare nebo
lékarnika.

Piipravek LUSDUNA a alkohol
Pokud konzumujete alkohol, hladiny cukiu v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym I¢katem nebo l¢kdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1¢k.

Informujte svého 1ékate, pokud planujete téhotenstvi nebo pokud jiZ jste t€hotna. Je mozné, ze bude
tteba zménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Pro zdravi Vaseho ditcte je dtlezita
zvlasté pecliva kontrola diabetu a prevence hypoglykémie.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ miiZze byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu
a dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Vase schopnost sousttedit se nebo reagovat miize byt snizena, jestlize:
- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi),

- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi),

- mate problémy se zrakem.

Me¢jte tento mozny problém na paméti ve vSech situacich, kde byste mohl(a) dostat sebe nebo ostatni
do nebezpeci (napf. pii fizeni vozidla nebo pii pouzivani strojii). Ohledn¢ fizeni byste se mél(a)
poradit se svym lékatem, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné priznaky, které pomahaji rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo chybé&ji.
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Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku LUSDUNA
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek LUSDUNA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek LUSDUNA je vhodny pouze pro podéavani injekci t€sné pod kiizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékafem.

Pievod mezi inzuliny

Ackoli ptipravek LUSDUNA obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako dalsi 1éky obsahujici inzulin glargin
300 jednotek/ml, nejsou tyto ptipravky zaménitelné. Prevod z jedné inzulinové terapie na jinou
vyzaduje 1ékarsky predpis, 1ékarsky dohled a sledovani glukézy v krvi. Kontaktujte. prosim, svého
1ékate pro vice informaci.

Davkovani
Na zaklad¢é Vaseho zivotniho stylu a vysledka testl stanovujicich hladinu cukru (glukozy) v krvi
a pfedchoziho uzivéani inzulinu Vam lékar:

- urci, kolik ptipravku LUSDUNA denné budete potfebovat a v jakou dobu,
- tekne, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potiebujete provadét testy moci,
- fekne, kdy muzete potiebovat aplikovat vyssi nebo nizsi davku ptipravku LUSDUNA.

Ptipravek LUSDUNA je dlouhodobé pisobici inzulin. Je mozné, Ze Vam lékar fekne, abyste jej
uzival(a) v kombinaci s kratkodobé¢ piisobicim inzulinem nebo s tabletami na snizeni vysoké hladiny
cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi mize ovlivnit mnoho faktorti. Mél(a) byste tyto faktory znat, abyste byl(a)
schopen/schopna reagovat spravné na zmeny hladiny cukru v krvi a prede;jit jejich ptilisSnému zvyseni
nebo pfilisSnému sniZzeni. Dalsi informace si prectéte v ¢asti ,,Hyperglykémie a hypoglykémie* na
konci této piibalové informace.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek LUSDUNA mohou uzivat dospivajici a déti ve véku 2 let a star§i. Pouzivejte tento 1é¢ivy
ptipravek presné podle pokyni 1ékare.

Frekvence podavani

Potfebujete jednu injekcei piipravku LUSDUNA kazdy den, vzdy ve stejnou denni dobu. Pero Nexvue
davkuje ptipravek LUSDUNA v pfirGstcich po 1 jednotce az do maximalni jednotlivé davky

60 jednotek. Pero celkem obsahuje 300 jednotek.

Zpusob podani
Injekce ptipravku LUSDUNA se podédva pod kuzi. Pfipravek LUSDUNA nepodavejte do Zily, protoze
by to zménilo jeho uc¢innost a mohlo by dojit k hypoglykémii.

Vas 1ékar Vam ukaze, do které oblasti kiize mate ptipravek LUSDUNA podavat. S kazdou injekci
meénte misto vpichu uvnitf vybrané oblasti kize, kam injekci podavate.

Jak se zachazi s Nexvue
Nexvue je predplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahujici inzulin glargin.

Peclive si prectéte ,,Navod k pouziti Nexvue* obsazeny v tomto baleni. Pero musite pouZzivat tak, jak
je popsano v tomto navodu k pouziti.
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Pted kazdym pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu. PouZivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni pro
pouziti s Nexvue (viz ,,Navod k pouziti Nexvue®).

Pted kazdou injekci se musi provést test bezpecnosti.

Predtim, nez pero pouzijete, si prohlédnéte zasobni vlozku. Nepouzivejte Nexvue, pokud v zasobni
vlozce zpozorujete Castice. Nexvue pouzijte jen tehdy, je-li roztok Ciry, bezbarvy a mé konzistenci
vody. Pied pouzitim piipravek nemichejte ani s nim netiepejte.

Aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci, nikdy neptijcujte své pero nikomu dalsimu. Toto pero je
pouze pro Vase pouziti.

Zajistcte, aby alkohol ani jina dezinfekce nebo jiné latky nekontaminovaly inzulin.

Pouzijte nové pero pokazdé, kdyz si v§imnete, ze kontrola hladiny cukru v krvi se necekané zhorsila.
Domnivate-li se, Ze problém mutize souviset s Nexvue, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Prazdna pera nesmi byt znovu plnéna a musi byt fadné zlikvidovana.

Nepouzivejte pero Nexvue, pokud je poskozeno nebo nefunguje spravne, musi byt zlikvidovano
a musi se pouZit nové pero.

Zaména inzulina
Pted kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat Stitek na inzulinu, aby nedoslo k zaméné ptipravku
LUSDUNA za jiné inzuliny.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku LUSDUNA, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podal(a) pfili§ mnoho pripravku LUSDUNA, mize se pfili$ snizit hladina cukru
v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro prevenci
hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o 1écbé
hypoglykémie viz ¢ast ,,Hyperglykémie a hypoglykémie* na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek LUSDUNA

- Pokud jste vynechal(a) davku pripravku LUSDUNA nebo jste si neaplikoval(a) dostate¢nou
davku inzulinu, miZe se Vam piili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si
kontrolujte hladinu cukru v krvi. Pro dalsi informace o 1écbé hyperglykémie viz ¢ast
»~Hyperglykémie a hypoglykémie* na konci této piibalové informace.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek LUSDUNA

Ukonceni pouzivani ptipravku LUSDUNA by mohlo vést k zavazné hyperglykémii (velmi vysoka
hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze télo rozklada tuk misto
cukru). Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem LUSDUNA bez konzultace s Iékatem, ktery Vam fekne, co
byste m¢l(a) udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento lé¢ivy ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate piiznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), okamzit¢ se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz ¢ast ,,Hyperglykémie a hypoglykémie* na konci této ptibalové

33



informace). Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) mize byt velmi zdvazna a je Castd pfi lécbé
inzulinem (mutize postihnout az 1 osobu z 10). Nizka hladina cukru v krvi znamena, zZe nemate dostatek
cukru v krvi. Jestlize Vam pfili§ klesne hladina cukru v krvi, mohl(a) byste omdlit (ztratit védomi).
Tézka hypoglykémie mize zplsobit poskozeni mozku a muze byt zivot ohrozujici. Pro vice informaci
viz ¢ast ,,Hyperglykémie a hypoglykémie* na konci této pribalové informace.

Zavazné alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1 000) — ptiznaky zahrnuji
rozsahlé kozni reakce (vyrazka a svédéni po celém téle), zdvazny otok kize nebo sliznic (angioedém),
dusnost, pokles krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. Zavazné alergické reakce na inzulin se
mohou stat zivot ohrozujici. Thned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate ptiznaky zavaznych
alergickych reakci.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10)

o Zmény kiiZe v misté aplikace injekce

Pokud podavate inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kizi, mize se tukova tkan pod kizi v tomto
misté bud’ ztencit (lipoatrofie, miize postihnout az 1 osobu ze 100) nebo zesilit (lipohypertrofie).
Inzulin nemusi spravné plsobit. Témto zménam na klizi 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé
injekci.

. Kozni a alergické reakce v misté aplikace injekce

Ptiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost pfi injekei, svédéni, vyrazku,
otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou také rozsitit kolem mista vpichu. VétSina mirnych reakci na
inzuliny obvykle zmizi béhem nékolika dnti az n¢kolika tydnd.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1 000)

o Oc¢ni reakce

Vyzna¢né zmeény (zlepSeni nebo zhorseni) v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat ptechodné zmény
vidéni. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni choroba souvisejici s diabetes mellitus), mohou
tézké hypoglykemické ataky zptsobit prechodnou ztratu vidéni.

o Celkové poruchy
Ve vzacnych ptipadech mlize 1é¢ba inzulinem zapiicinit pfechodné zadrzovani vody v téle s otoky
lytek a kotnik.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mechou postihnout nejvyse 1 osobu z 10 000)
Ve velmi vzacnych ptipadech se muze vyskytnout dysgeuzie (porucha vnimani chuti) a myalgie
(bolest svalil).

Pouziti u déti a dospivajicich
Vseobecné jsou nezadouci ucinky u déti a dospivajicich ve veku 18 let nebo mladsich podobné
nezadoucim G¢inkim pozorovanym u dospélych.

Stiznosti na reakce v misté vpichu (bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu) a na kozni reakce
(vyrazka, koptivka) jsou relativné Castéji hlaseny u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich,
nez u dospélych pacient.

Neexistuji zadné zkuSenosti u déti mladsich nez 2 roky.

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek LUSDUNA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku pera za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

NepouZivana pera

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pifed mrazem.

Neukladejte pripravek LUSDUNA do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

PouzZivana pera

Pouzivana ptedplnéna pera nebo pera nosena jako nahradni mohou byt skladovana po dobu
maximaln€ 28 dni pfi teplot¢ do 30°C a mimo piimé teplo a svétlo. Pouzivané pero nebo pero nosené
jako nahradni nesmi byt skladovano v chladni¢ce. Nepouzivejte je po uplynuti této doby pouzitelnosti.

Po injekei odstraiite jehlu a uchovavejte pero bez jehly. Vicko pera musi byt vraceno na pero po kazdé
aplikaci injekce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Také se ujistéte, Ze je jehla odstranéna pred likvidaci pera. Jehly nesmi byt ziovu pouzivany.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LUSDUNA obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum glarginum
100 jednotek (coz odpovida 3,64 mg). Jedno pero obsahuje 3 ml injek¢niho roztoku (coZ
odpovida 300 jednotkam).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zineénaty, metakresol, glycerol, hydroxid sodny (k apravé
pH) (viz bod 2 ,,Dtlezité informace o nékterych slozkach ptipravku LUSDUNA®), kyselina
chlorovodikova (k apraveé pH) a voda na injekeci.

Jak pripravek LUSDUNA vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek LUSDUNA 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru je Ciry, bezbarvy roztok.

K dispozici jsou baleni s 1 perem, 5 pery a vicenasobné baleni (multipack) obsahujici 10 (2 x 5)
ptedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Nizozemsko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 .06 00
msd_info@merck.com

France
MSD Frarnce
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 08069999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

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¢iveé ptipravky http//www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

o Vzdy u sebe méjte néjaky cukr (minimaln¢ 20 grami).
o Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze jste diabetik.

HYPERGLYKEMIE (vysoks hladina cukru v krvi)

Pokud je Vase hladina cukru v krvi pfilis§ vysoka (hyperglykémie), mozna jste si aplikoval(a) malo
inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady zahrnuji:

- nepodal(a) jste si injekcei inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostatecné mnozstvi nebo se inzulin
stal mén¢ u¢innym, napt. z divodu nespravného uchovavani,

- Vase inzulinové pero nefunguje spravne,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni izkost, rozruseni) nebo mate tiraz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) n¢které jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek
LUSDUNA®).

Varovné piiznaky hyperglykémie

Zizen, zvySené moceni, inava, sucha pokozka, zervenani oblic¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest Zaludku, rychlé a hluboké dychéani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?
Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci, jakmile se vySe uvedené priznaky objevi.
Tézka hyperglykémie nebo ketoaciddza musi byt vzdy 1écena 1ékatem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi pfili$ nizka, mtzete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie miize
zpisobit srdecni zachvat nniebo poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Za normalnich okolnosti
byste m¢l(a) byt schopen/schopna rozpoznat pfilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto mizete
spravng reagovat.

Proc¢ vznika hypoglykémie?

Priklady zahrnuji:

- aplikujete si ptili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostatecné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidi nez normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy; uméla sladidla v§ak NEJSOU sacharidy),

- dochazi u Vas ke ztraté sacharidii zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, a zvlasté pokud nejite dostatecné,

- cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické aktivity,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestala uzivat nékteré jiné Iéky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek
LUSDUNA®).
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Vyskyt hypoglykémie je také pravdépodobnéjsi, pokud
pravé zahajujete 1éEbu inzulinem nebo pfechdzite na jiny inzulinovy ptipravek (pokud se objevi
hypoglykémie, kdyz ptechazite z predchoziho bazalniho inzulinu na ptipravek LUSDUNA, je
jeji vyskyt pravdépodobnéjsi rano nez v noci),

- jsou Vase hladiny cukru v krvi téméf normalni nebo jsou nestalé,

- zm¢énite oblast kiize, kam podavate injekci inzulinu (napt. ze stehna do ramene),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce Stitné zlazy).

Varovné piiznaky hypoglykémie

V téle

Priklady ptiznakt, které naznacuji, Zze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfili$ rychle: poceni,
vlhké pokozka, tizkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buSeni srdce a nepravidelny srde¢ni rytmus.
Casto se tyto piiznaky vyvinou dfive nez ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

V mozku

Priklady ptiznakt ukazujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost,
zvraceni, unava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, zhorSeni koncentrace, zhorSené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy Gplna ztrata teci), poruchy vidéni, tfes, paralyza,
pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat’, ztrata sebekontroly,
neschopnost postarat se o sebe, kieCe, ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pted hypoglykémii (,,varovné pfiznaky*), mohou byt pozménény,

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi; pokud mate diabetes jiz dlouho nebo trpite ur¢itym typem nervového onemocnéni
(diabeticka autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate téméf normalni nebo alesponl hodné zlepsenou hladinu cukru v krvi,

- nedavno jste byl(a) preveden(a) ze zviteciho inzulinu na lidsky inzulin, jako je ptipravek
LUSDUNAa,

- uzivate nebo jste uzival(a) n¢které jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek
LUSDUNA®).

V takovych pfipadech se u Vas muze rozvinout tézk4 hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho vs§iml(a) v€as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to
nutné, ¢astéj$i méfeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by
jinak mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznakd,
vyhnéte se takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pfi kterych by hypoglykémie pro Vés nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v pFipadé hypoglykémie?

1.  Nepodavejte inzulin. Okamzité si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napft. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: Uméla sladidla a potraviny obsahujici uméla sladidla misto
cukru (napf. dietni népoje) pti 1écbé hypoglykémie nepomahaji.

2. Potom snézte néco s dlouhotrvajicim Gi¢inkem na nardst cukru v krvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofil(a) s Iékafem nebo sestrou.
Zotaveni z hypoglykémie mize byt pomalejsi, protoze piipravek LUSDUNA je dlouhodobé ptisobici
pripravek.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalSich 10 az 20 g cukru.

4. Informujte okamzité 1€kate, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.
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Oznamte pfibuznym, prateliim a blizkym kolegiim nésledujici:

Pokud nemtizete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukozy nebo
glukagonu (1€k, ktery zvysuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, Ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zm¢éftit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Navod k pouZziti

LUSDUNA 100 jednotek/ml injekéni roztok v prredplnéném peru
(Nexvue)

Insulinum glarginum

f

7 Lusduna.. Nexvue..

Jehly a alkohol nejsou soucasti baleni.

PRECTETE SI PROSIM TYTO INSTRUKCE PRED POUZITIM PERA.

Dilezité informace

Piipravek LUSDUNA obsahuje 1€k nazyvany inzulin glargin.

Pokud pouzivate vice nez jeden druh 1¢ku, ujistéte se pred aplikaci, Ze aplikujete spravny
ptipravek.

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak se pero pouziva. Pokud jste v pouzivani pera
jesté nebyl(a) proskolen(a), pozadejte svého I€¢kaie nebo zdravotni sestru, aby Vam ukazali, jak
se pero pouziva.

Pted kazdym pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu. Pouzivejte pouze jehly, které jsou uréené

k pouziti s timto perem (viz Popis pera nize).

Nenastavujte davku ani nemackejte injekéni tlacitko bez nasazené jehly.

Pred kazdou injekci vzdy proved’te kontrolu bezpecénosti.

Toto pero je pouze pro Vase pouziti, nesdilejte jej s nikym dal$im.

Pokud Vam bude ptipravek aplikovat jind osoba, musi si po¢inat zv1ast’ opatrné, aby se nahodné
jehlou neporanila a nedoslo k pienosu infekce.

Nikdy pero nepouzivejte, pokud je poskozené nebo si nejste jisty(4), ze funguje spravné.

Vzdy s sebou noste nahradni pero pro ptipady, Ze se VaSe pero ztrati nebo bude poskozeno.

Je dulezité, abyste védél(a), jak Vam inzulin pomaha a jak predejit nejcastéjSimu nezadoucimu ucinku
— nizké hladin€ cukru v krvi (hypoglykémii) — ktery mize byt zavazny. Prectéte si tyto informace

v Piibalové informaci, ktera je soucasti kazdého baleni. Pokud mate ohledn¢ tohoto I¢ku nebo
cukrovky jakékoli otazky, zeptejte se prosim svého lékate nebo zdravotni sestry.
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Popis pera

volié
kryt pera hlava zasobni viozky M A
l_ (misto pripojent jehly télo pera —l davky —l
— N
[ Bl K > =
— I T O N |
zasobnik inzulinu _I okénko s davkou | injekéni tlaitko _I

S timto perem Ize pouzit rizné druhy a velikosti jehel, jako jsou jehly

vyrabéné firmami Becton, Dickinson & Co. a Ypsomed. Toto pero umoznuje zvolit ddvku mezi 1 a 60 jednotkami.

Pokud Vam pero neumozni nastavit Vasi plnou davku,

‘ q ‘ {D mozna uz neobsahuje dostatek inzulinu. Pero Vam nedovoli

I ] nastavit vic jednotek inzulinu, nez obsahuje.

vnéjsi kryt jehly vnitini kryt jehly jehla

J

Péce o pero

Nova pera, ktera jste zatim nepouzil(a):

o Skladujte pera v krabic¢ce v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Zajistéte, aby
nebyla pera v blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vliozky.

o Pokud je pero skladovano v chladu, vyndejte ho ven z chladnicky 1-2 hodiny pfed aplikaci, aby
se ohtalo. Aplikace chladného inzulinu je vice bolestiva.

Po otevi‘eni pera, béhem jeho pouZivani:

o Nevracejte pero do chladnicky a chraiite ho pfed mrazem. Pero se ma uchovavat pii pokojové
teploté (do 30 °C).

o Chrarite pero pied pfimym teplem a svétlem.

o Pero mutizete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadiikem. Pero nenamacejte.

o Pero je pouzitelné po dobu 28 dnti po vytazeni z chladnicky.

1. Priprava
Vidy zkontrolujte, Ze se chystate pouZzit spravné pero. Pokud pouzivate vice nez jeden druh 1éku,

ujistete se pied aplikaci, ze aplikujete spravny pripravek.

Ptipravte si na ¢isty suchy povrch novou sterilni jehlu, dva tampdony napusténé alkoholem a pero. Nez
budete pokracovat, umyjte si ruce.
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Vidy zkontrolujte obé data!
Napiste datum vyjmuti pera z chladnicky na Stitek pera. Nepouzivejte pero po uplynuti doby
pouzitelnosti. Nepouzivejte pero, pokud jste ho vyjmul(a) z chladni¢ky pted vice nez 28 dny.

2. Priprava na aplikaci injekce
Vyberte misto pro aplikaci injekce
Nejvhodnéjsi oblasti pro injekei jsou bricho, stehna nebo zadni strany horni ¢asti pazi.

LY e

Ocistéte misto aplikace injekce

Ocistéte misto aplikace injekce tamponem napusténym alkoholem. V souladu s pokyny 1ékare stiidejte
misto aplikace pii kazdé injekci.
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Je inzulin ¢iry,
bezbarvy a bez
Castic?

Zkontrolujte inzulin
Odstrante kryt pera. Zkontrolujte zasobni vlozku, zda je inzulin ¢iry, bezbarvy a neobsahuje ¢astice.
Pokud inzulin neni v potadku, pouZijte nové pero.

3. Upevnéni jehly

Ocistéte hlavu zasobni vlozky tamponem napusSténym alkoholem. Tak zlikvidujete choroboplodné
mikroorganismy, které by mohly zplisobit onemocnéni.

Otevrete baleni jehly
Odstrante spodni uzavér baleni jehly. Postupujte opatrné, aby jehla ztstala Cista.

Nasad’te jehlu
Ptilozte jehlu na pero. Drzte jehlu rovné, aby nedoslo k poskozeni pera nebo jehly.

44



Zasroubuje jehlu
Ptipevnéte jehlu na pero zaSroubovanim.

4. Odstraiite kryty z jehly

- =1 Jlc—>

Sundejte vnéjsi kryt jehly a uschovejte ho. Pozdéji ho budete znovu potiebovat.

<3 — [Ic p

Sundejte vnitini kryt jehly a vyhod’te he.
Vnitini kryt jehly musi byt pfed podanim dévky odstranén. Vyhod'te vnitini kryt, uz ho nebudete
potiebovat.

Pokazdé pouzijte novou jehlu. Tim se zajisti, Ze dostanete spravnou davku inzulinu, a snizi se
pravdépodobnost bolesti nebo onemocnéni zpiisobeného mikroorganismy.

5. Proved’te kontirolu bezpecnosti
Pred kazdou injekci musite provést rychly test bezpecnosti, abyste se ujistil(a), Ze pero spravne

funguje. Tim se zajisti, Ze poté dostanete plnou davku.

Nastavte testovaci davku 2 jednotky
Nastavte testovaci davku 2 jednotky otacenim voli¢e davky, dokud ukazatel davky (Cerna linka)
neukazuje na ,,2%.
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Poklepejte na pero
Drzte pero tak, aby jehla sméfovala nahoru a jemné poklepejte na zasobnik inzulinu, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.

Stlac¢te injekéni tlacitko a podejte testovaci davku do vzduchu
Uplné stlacte injekéni tlacitko, zatimco jehla mifi do vzduchu. Zkontrolujte, zda inzulin vytéka z hrotu
jehly.

Opakujte, dokud se neobjevi inzulin

Pokud zadny inzulin jehlou nevytéka, nastavte 2 jednotky znovu a opét stlacte injekéni tlacitko. Mlize
byt potieba az pet opakovani kontroly. Pokud pero stale nefunguje spravné, mize byt potieba pouzit
novou jehlu. Viz bod 9 pro instrukce k odstranéni jehly. Pokud pero s novou jehlou stale nefunguje
spravng, musite to sdélit svému [ékafi nebo zdravotni sestie.

Provadéjte test bezpecnosti pred kazdou injekci. To pomuze zajistit, Ze dostanete plnou davku

inzulinu.

6. Nastavte davku
Jednou injekci Ize podat 1 az 60 jednotek inzulinu. Pokud Vam pero neumozni nastavit Vasi plnou

davku, mozna uz neobsahuje dostatek inzulinu. Pokud mate podat vice jednotek, nez zlstalo v peru,
mizete bud”:

- podat mnozstvi Iéku, které ziistalo v peru a zbytek davky podat z nového pera, nebo

- pouzit nové pero k podani celé davky.

Pokud potiebujete poradit, jak rozdelit davku, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

Vase davka mize byt rozdilna nez davka v tomto piikladu. Ridte se pokyny svého 1ékaie.
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Nastavte svou davku
Nastavte svou davku otacenim volicem davky, dokud ¢erna linka neukazuje na spravné ¢islo
v okénku.

7. Zkontrolujte davku
Pokud jste nastavil(a) nespravnou davku

Pokud jste nastavil(a) nespravnou davku, otacejte volicem davky v opacném sméru, dokud Cerna linka
neukazuje na spravné Cislo v okénku.

Diikladné zkontrolujte ddvku!
Je velmi dilezité, abyste nastavil(a) davku, kterou urcil Vas lékar. Dtkladné zkontrolujte, Ze je
nastavena davka spravna, nez si ji aplikujete.

Pokud jste jesté neocistil(a) misto aplikace, udélejte to nyni pi‘ed aplikaci injekce.
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Zkontrolujte okénko s davkou...
Zajistéte, aby okénko s davkou bylo natoené smérem k Vam, nez za¢nete aplikovat injekci. Behem
podani potiebujete na okénko videt.

8. Podejte davku

Zaved’te jehlu
Celou jehlu vpichnéte do kiize. Drzte pero rovné, nesmi byt zavedeno pod uhlem nebo ze strany.

Stisknéte injekéni tlacitko
Podejte davku — stlacujte injekéni tlacitko, dokud v okénku neuvidite ,,0° a neobjevi se zeleny
prouzek.

Poté, co uvidite ,,0* a zeleny prouZzek, pocitejte pomalu do 10.

Pocitani do 10 poskytne dostatek ¢asu, aby se vSechen inzulin dostal z pera, a Vy tak dostanete plnou
davku.
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9. Po aplikaci injekce
Bud’te opatrny(4), abyste se jehlou neporanil(a) na prstu.

Pevné nasad’te kryt jehly a pomoci néj jehlu odSroubujte.

&l- =

Pouzité jehly ukladejte do uzaviratelné nepropichnutelné nadoby na ostré pfedmeéty. Vyhod'te jehly

bezpecné, podle navodu svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
Nepouzivejte jehlu opakované; bezpecné a podle pokyntl ji vyhod'te.

Pokyny pro uchovavani pera
Nasad'te kryt pera a uchovavejte pero bez jehly az do pristi injekce. Vice informaci o péci o pero

najdete v Casti ,,Péce o pero®.
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