PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Protaphane 40 mezinarodnich jednotek/ml injek¢ni suspenze Vv injek¢ni lahviéce
Protaphane 100 mezinarodnich jednotek/ml injek¢ni suspenze v injekéni lahvicce
Protaphane Penfill 100 mezinarodnich jednotek/ml injekéni suspenze v zasobni vloZce.
Protaphane InnoLet 100 mezinarodnich jednotek/ml injekéni suspenze v piedplnéném peru.
Protaphane FlexPen 100 mezinarodnich jednotek/ml injekéni suspenze v pfedplnéném peru.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Protaphane injekéni lahvicka (40 mezinarodnich jednotek/ml)
1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml, coZ odpovida 400 mezinarodnim jednotkam. 1 ml suspenze
obsahuje insulinum humanum isophanum (NPH)* 40 mezinarodnich jednotek (ekvivalentni 1,4 mg).

Protaphane injekéni lahvicka (100 mezinarodnich jednotek/ml)
1 injekéni lahvicka obsahuje 10 ml, coz odpovida 1 000 mezinarodnim jednotkam. 1 ml suspenze
obsahuje insulinum humanum isophanum (NPH)* 100 mezinarodnich jednotek (ekvivalentni 3,5 mg).

Protaphane Penfill
1 zasobni vlozka obsahuje 3 ml, coz odpovida 300 mezinarodnim jednotkam. 1 ml suspenze obsahuje
insulinum humanum isophanum (NPH)* 100 mezinarodnich jednotek (ekvivalentni 3,5 mg).

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
1 ptedpInéné pero obsahuje 3 ml, coz odpovida 300 mezinarodnim jednotkam. 1 ml suspenze obsahuje
insulinum humanum isophanum (NPH)* 100 mezinarodnich jednotek (ekvivalentni 3,5 mg).

*Humanni inzulin je vyrabén rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae.

Pomocna latka se zndmym ucéinkem:

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

Suspenze je kalna, bila a vodna.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Protaphane je indikovan k 1é€bé onemocnéni diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Utinnost humannich inzulind se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach.

Davkovani ptipravku Protaphane je individualni a je urovano v souladu s potfebami pacienta. Lékar
stanovi, zda je nutna jedna nebo vice injekci denné. Protaphane se pouziva samostatné nebo



v kombinaci s rychle piisobicim inzulinem. Pfi intenzifikovaném rezimu lze suspenzi pouzivat jako
bazalni inzulin (vecerni a/nebo ranni aplikace) spole¢né s rychle plsobicim inzulinem podavanym pii
jidlech. Aby bylo dosazeno optimalni kontroly glykemie, je doporu¢eno monitorovani hladiny glukozy
Vv krvi.

Individudlni potieba inzulinu se obvykle pohybuje mezi 0,3-1,0 mezinarodni jednotkou/kg/den.
Uprava davky mutze byt nezbytna pti zvyseni fyzické aktivity pacienta, pti zmén¢ jeho obvyklé diety

nebo pfi soucasné probihajicim onemocnéni.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti (>65 let)

Protaphane miize byt pouzivan star§imi pacienty.

Monitorovani glukdézy ma byt u star§ich pacientti intenzivnéj$i a ddvku humanniho inzulinu je téeba
upravit individualné.

PoSkozeni funkce ledvin a jater

Poskozeni funkce ledvin nebo jater miize snizit pacientovu potiebu inzulinu.

Monitorovani gluk6zy ma byt u pacientti s poskozenim funkce ledvin nebo jater intenzivnéjsi a davka
humanniho inzulinu ma byt upravena individualné.

Pediatricka populace
Protaphane muze byt podavan détem a dospivajicim.

Prevod z jinych inzulinovych lécivych pripravkii

Pti pfevodu z jinych stfednédobé nebo dlouhodobé ptisobicich inzulinovych 1é¢ivych piipravkt mutize
byt nezbytna uprava davky piipravku Protaphane a na¢asovani injekci.

Je doporuceno ptesné monitorovani glukoézy béhem pievodu a nékolik tydnii poté (viz bod 4.4).
Zpusob podani
Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane se aplikuje subkutanni injekei do stehna, bti$ni stény, oblasti hyzdi nebo do oblasti
deltového svalu. Mista vpichu by méla byt v ramci téze oblasti vzdy obménovana, aby se snizilo riziko
lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8). Inzulinové suspenze se nikdy nesmi podavat
intravenozné. Injekce do zvednutého kozniho zahybu minimalizuje riziko nezamysleného
intramuskularniho podani.

Jehla musi byt ponechéana pod kuzi nejméné 6 sekund, aby doslo k podani celé davky. Subkutanni
injekce do stehna ma za nasledek pomalejsi a rovnomémeéjsi absorpci ve srovnani s jinymi injekénimi
misty. Trvani ucinku se bude lisit v zavislosti na davce, misté vpichu, prokrveni, teploté a fyzické
aktivite.

Inzulinové suspenze nesmi byt pouzivany do inzulinovych infuznich pump.
Podrobny navod pro pouziti naleznete v piibalové informaci.

Protaphane injekéni lahvicka (40 mezinarodnich jednotek/ml)/Protaphane injekéni lahvicka
(100 mezinarodnich jednotek/ml)

Podani pomoci injekcni stiikacky

Injek¢ni lahviéky Protaphane jsou uréeny pro pouziti s inzulinovymi injek¢énimi stiikackami s
odpovidajici jednotkovou stupnici.

Protaphane Penfill




Podani pomoci inzulinovych aplikatorii

Protaphane Penfill je uréen pro pouZiti s inzulinovymi aplikatory Novo Nordisk a jehlami NovoFine
nebo NovoTwist. Pfipravek Protaphane Penfill je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované
pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tieba pouzit injekéni
lahvicku.

Protaphane InnoL et

Podéani pomoci pera InnoLet

Protaphane InnoLet je pfedplnéné pero uréené k pouziti s jednordzovymi jehlami NovoFine nebo
NovoTwist o délce do 8 mm. InnoLet umoziiuje aplikaci 1-50 jednotek s nastavovanim po 1 jednotce.
Piipravek Protaphane InnoLet je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podani pomoci
stiikacky, je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku.

Protaphane FlexPen

Podani pomoci pera FlexPen

Protaphane FlexPen je pfedplnéné pero uréené k pouZiti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo
NovoTwist o délce do 8 mm. FlexPen umoziiuje aplikaci 1-60 jednotek s nastavovanim po 1 jednotce.
Pripravek Protaphane FlexPen je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podani pomoci
sttikacky, je tfeba pouzit injek¢éni lahvicku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied cestou mezi riznymi ¢asovymi pasmy se pacient mé poradit s 1ékafem. Cestovani mezi riznymi
casovymi pasmy muze totiZ znamenat, Ze pacient bude muset pouzivat inzulin a pfijimat jidla
v odlisnych casech.

Hyperglykemie

Nedostate¢né davkovani nebo preruseni 1écby, zvlaste u diabetikil 1. typu, mize vést k hyperglykemii
a diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky hyperglykemie obvykle za¢inaji postupné, v prubéhu
nékolika hodin nebo dni. Patii k nim Zizen, ¢asté moceni, nevolnost, zvraceni, ospalost, zarudla sucha
kaze, sucho v tistech, ztrata chuti k jidlu a acetonovy zapach dechu. U diabetu 1. typu mohou vést
nelécené hyperglykemické ptihody k diabetické ketoacidoze, ktera mtize byt i smrtelna.

Hypoglykemie
Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.

Hypoglykemie se mtize objevit, jestlize jsou davky inzulinu pfili§ vysoké ve srovnani s jeho potiebou.
V piipadé hypoglykemie ¢i v piipadé podezieni na hypoglykemii nesmi byt Protaphane podan. Poté,
co u pacienta dojde ke stabilizaci hladiny glukézy v Krvi, mé byt zvazena Gprava davky (viz body 4.8 a
4.9).

U pacientd, jejichz kontrola glykemie se vyrazné€ upravila, napf. pti zintenzivnéné inzulinové 1é¢be,
muze dojit ke zméné obvyklych varovnych symptomut hypoglykemie. Pacienti musi byt o této
skutecnosti nalezit¢ pouceni. U pacientt, ktefi maji diabetes dlouho, mohou obvyklé varovné
symptomy zmizet.

Pfidruzené onemocnéni, zejména infekce a horecnaté stavy, obvykle zvysuje pacientovu potiebu
inzulinu. Pfidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podvések
mozkovy nebo $titnou Zlazu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu.



Je-1i pacient pfeveden na jiny typ inzulinovych 1éCivych ptipravki, miize dojit ke zméné ¢i potlaceni
¢asnych varovnych pfiznaki hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly u predchoziho
inzulinu.

Pfevedeni z jinych inzulinovych 1&¢ivych piipravka

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu musi byt provedeno pod ptisnou lékaiskou
kontrolou. Zména sily, druhu (vyrobce), typu, piivodu (zvifeci inzulin, humanni inzulin nebo analog
inzulinu) a/nebo zplsobu vyroby (rekombinantni DNA vyroba oproti zvifecimu zdroji inzulinu) maze
vést k potiebé zmény davky. Pacienti pfevadéni na piipravek Protaphane z jinych typt inzulinu mohou
potiebovat zvyseny denni pocet injekci nebo zménu davky oproti tém, které pouzivali pti podavani
predchozich inzulinovych 1éCivych ptipravki. Je-li nutna uprava davkovani, mize byt provedena pfi
prvni davee nebo v pritbéhu nékolika prvnich tydnti ¢i mésica.

Reakce v misté vpichu

Tak jako pii kazdé 1é¢bé inzulinem se mohou objevit reakce v misté vpichu, které se projevuji
bolestivosti, zarudnutim, koptivkou, zanétem, modiinami, otoky a svédénim. Pravidelné obménovani
injek¢niho mista v ramci jedné oblasti snizuje riziko vzniku téchto reakci. Reakce obvykle vymizi do
nékolika dnti nebo tydnt. Ve vzacnych pfipadech si mohou reakce v misté vpichu vyzadat vysazeni
ptipravku Protaphane.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stridali misto vpichu za ic¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorseni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu

z dotcené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit upravu
davky antidiabetik.

Kombinace piipravku Protaphane s pioglitazonem

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaSeny ptipady 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 1é¢ba pioglitazonem v kombinaci s piipravkem Protaphane. Pokud je tato
kombinace pouzita, maji byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a pfiznaky srde¢niho selhani,
zvySeni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni srde¢nich
ptiznaki.

Zamezeni ndhodnym zdménam/chybam v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, ze maji pted kazdou injekci zkontrolovat Stitek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméné piipravku Protaphane za jiné inzulinové piipravky.

Sledovatelnost

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Je znama tada 1éCivych pripravka, které ovlivituji metabolizmus glukoézy.
Nasledujici latky mohou sniZzit pacientovu potiebu inzulinu:

Peroralni antidiabetika, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), betablokatory, ACE inhibitory,
salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.



Nasledujici latky mohou zvysit pacientovu potiebu inzulinu:

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

Betablokatory mohou zakryvat pfiznaky hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid mtze jak zvysit, tak snizit potiebu inzulinu.

Alkohol mize zesilit nebo snizit hypoglykemizujici u€inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Pro 1écbu diabetu inzulinem béhem téhotenstvi nejsou zadna omezeni, protoze inzulin neprochazi
placentarni bariérou.

Hypoglykemie i hyperglykemie, které se mohou projevit pti nedostate¢né kontrolované 1é¢bé diabetu,
zvyS$uji riziko znetvoreni a imrti plodu. V t€hotenstvi a pfi planovani té¢hotenstvi je u té¢hotnych
diabeti¢ek doporucovana intenzifikace kontroly hladiny glukézy v krvi a monitoringu. Potfeba
inzulinu obvykle poklesne v prvnim trimestru a nasledné se zvysuje beéhem druhého a tretiho
trimestru. Po porodu se potieba inzulinu obvykle rychle vraci na hodnoty pred ot¢hotnénim.

Kojeni

Lécba ptipravkem Protaphane pfi kojeni neni omezena. Inzulinova lééba pii kojeni neptedstavuje pro
dité zadné riziko, ale je mozné, ze bude tieba davky piipravku Protaphane upravit.

Fertilita

Reprodukéni studie provadéné na zviratech nenaznacuji Zadné nezadouci Gcinky humanniho inzulinu
na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Pacienti musi byt pouceni o opatfenich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. Nalezité
poucenti je zvlasté dilezité predevsim u pacientll, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky
hypoglykemie nebo u nichZ je hypoglykemie ¢asta. V téchto piipadech je tfeba vhodnost fizeni zvazit.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem béhem lécby je hypoglykemie. Frekvence vyskytu
hypoglykemie se méni s populaci pacientli, davkovacim rezimem a trovni glykemické kontroly, viz
Popis vybranych nezddoucich Gc¢ink nize.

Na pocatku inzulinové 1é¢by se mohou vyskytnout poruchy refrakce, edém a reakce v misté vpichu
(bolest, zarudnuti, koptivka, zanét, modfiny, otoky a svédéni v misté vpichu). Tyto reakce jsou
obvykle pfechodné povahy. Rychlé zlepseni hladiny glukézy v krvi miZe byt spojeno s akutni
bolestivou neuropatii, ktera je obvykle reverzibilni. Intenzifikace inzulinové terapie s prudkym



zlepsenim glykemické kontroly miize byt spojena s pfechodnym zhorSenim diabetické retinopatie,
zatimco dlouhodobé zlepseni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie.

Seznam nezadoucich 0¢inka v tabulce

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

Poruchy imunitniho systému | Méné¢ Casté — Koptivka, vyrazky

Velmi vzacné — Anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu a Velmi ¢asté — Hypoglykemie*
VyZivy

Poruchy nervového systému | Velmi vzacné — Periferni neuropatie (bolestiva neuropatie)

Poruchy oka Velmi vzacné — Poruchy vidéni

Mén¢ Casté — Diabeticka retinopatie

Poruchy ktize a podkozni Méné¢ casté — Lipodystrofie*

tkané P o, 7
Neni znamo — Kozni amyloidoza*t

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

Méné Casté — Edém

* viz Popis vybranych nezadoucich uéinki
1 Nezadouci u¢inky z postmarketingovych zdrojt.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Anafylaktické reakce

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (vEetné generalizované vyrazky, svédéni, poceni,
gastrointestinalni nevolnosti, angioneurotického edému, dechovych obtizi, palpitace a snizeni krevniho
tlaku) je velmi vzacny, ale miZze byt potencialné Zivot ohrozujici.

Hypoglykemie

Nejcéastéji hlasenym nezadoucim ucinkem je hypoglykemie. Miize se objevit v pfipadé, Zze davka
inzulinu je pfili§ vysoka oproti potiebé inzulinu. T¢zka hypoglykemie muize vést k bezvédomi a/nebo
kie¢im a miize vyustit v pfechodné nebo trvalé poSkozeni mozkové funkce nebo dokonce v umrti.
Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji nahle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
pokozku, inavu, nervozitu nebo ties, uzkost, neobvyklou vycerpanost nebo slabost, zmatenost,
problémy s koncentraci, ospalost, priliSny hlad, zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitaci.

V klinickych studiich se frekvence vyskytu hypoglykemii ménila s populaci pacientii, davkovacim
rezimem a urovni glykemické kontroly.

Poruchy kiize a podkozni tkdane

V mist€ vpichu se mtize vyvinout lipodystrofie (vEetné€ lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidoza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Pribézné stiidani mista vpichu v dané
oblasti aplikace mize pomoci omezit tyto reakce nebo jim piedejit (viz bod 4.4).




Pediatrickd populace

Na zaklad¢ zdroju z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ a
zavaznost nezadoucich u€inkli pozorovanych u pediatrické populace jakékoliv rozdily oproti SirSim
zkusenostem v obecné populaci.

Dalsi populaéni specifika

Na zaklad¢ zdroji z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ a
zavaznost nezadoucich u¢inkd pozorovanych u star$ich pacientti a u pacientti s poskozenim ledvin ¢i
jater jakékoliv rozdily oproti Sir§im zkusenostem v obecné populaci.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Specifické predavkovani inzulinem nelze definovat, ovSem v naslednych stadiich se mize vyvinout
hypoglykemie, pokud jsou pacientovi podany davky, které jsou vzhledem k jeho potieb¢ inzulinu
prilis vysoké:

. Mirné hypoglykemické ptihody lze 1éCit peroralnim podavanim glukoézy nebo potravin
obsahujicich cukr. Proto se diabetikim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili potraviny s
obsahem cukru.

. 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
intraven6zni aplikaci glukézy zdravotnickym pracovnikem. Glukozu je téz nutné podat
intravendzné, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut.

Po navratu k védomi se doporucuje podat pacientovi sacharidy peroraln¢, aby bylo vylouceno,
ze znovu ztrati védomi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu. Inzuliny a analoga k injekéni aplikaci,
sttednédobé plisobici, inzuliny (huméanni). ATC kod: A10ACO1.

Mechanismus ucinku a farmakodynamické t¢inky

Utinek inzulinu snizujici hladinu glukézy v krvi je zptisoben tim, Ze se inzulin navaZe na receptory
svalovych a tukovych bun¢k a usnadituje vychytavani glukozy a zaroven inhibuje vydej glukozy
Z jater.

Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim uc¢inkem.
Ucinek nastupuje do 1% hodiny, maxima dosahuje béhem 4-12 hodin a celkova doba ptisobeni je
zhruba 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inzulin ma v krevnim obé&hu polo¢as nékolik minut. Z toho vyplyva, Ze ¢asovy profil a¢inku
inzulinového pfipravku je ur¢ovan pouze na zakladé jeho absorp¢nich charakteristik.


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

Tento proces je ovliviiovan nekolika faktory (napt. davkou inzulinu, mistem a zpisobem aplikace,
tloustkou vrstvy podkozniho tuku, typem diabetu). Farmakokinetika inzulinovych 1é¢ivych ptipravkt
je proto ovlivnéna vyznamnou intra a interindividualni odchylkou.

Absorpce

Maximalni koncentrace inzulinu v plazmé je dosazeno béhem 2—18 hodin po subkutannim podani.
Distribuce

Nebyla zjisténa intenzivni vazba na plazmatické bilkoviny, kromé inzulinovych protilatek v krevnim
obéhu (jsou-li pritomny).

Metabolismus

Podle védeckych poznatkti je humanni inzulin rozkladan inzulin-protedzou nebo enzymy Stépicimi
inzulin a pravdépodobné i protein-disulfidovou izomerazou. Bylo navrZzeno nékolik §tépnych
(hydrolytickych) mist na molekule humanniho inzulinu; zadny z metaboliti vzniklych po rozstépeni
neni aktivni.

Eliminace

Koneény polocas je stanoven rychlosti absorpce z podkozni tkané. Kone¢ny polocas () je proto
méfitkem absorpce spiSe nez eliminace inzulinu z plazmy jako takové (polocas ty, inzulinu v krevnim
ob¢hu je nékolik minut). Zkousky dokladaji polocas t,, 5-10 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid zinecnaty

Glycerol

Metakresol

Fenol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Kyselina chlorovodikova (k uprave pH)
Protamin-sulfat

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Inzulinové 1é¢ivé piipravky maji byt pridavany jen k tém slou¢enindm, u nichZ je znama jejich
kompatibilita s inzulinem.

Inzulinové suspenze nesmi byt pfidavany do infuznich roztokd.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pfed otevienim: 30 mésicu.



Protaphane injekéni lahvicka (40 mezindrodnich jednotek/ml)
Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: ptipravek mize byt uchovavan
maximalné 4 tydny. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Protaphane injekéni lahvicka (100 mezinarodnich jednotek/ml)
Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: pfipravek mize byt uchovavan
maximalné 6 tydnl. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
Béhem pouZivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: pfipravek mize byt uchovavan
maximalné 6 tydnt. Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Protaphane injek¢ni lahvicka (40 mezinarodnich jednotek/ml)/Protaphane injekéni lahvicka
(100 mezinarodnich jednotek/ml)

Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Protaphane Penfill

Béhem pouZivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozky v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen

Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uzavér pera musi byt nasazen na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Protaphane injekéni lahvicka (40 mezindrodnich jednotek/ml)/Protaphane injekéni lahvicka
(100 mezinarodnich jednotek/ml)

Injekéni lahvicka (sklo tiidy I) uzaviena zatkou (bromobutyl/polyisoprenova pryz) a ochrannou
plastovou Cepickou obsahujici 10 ml suspenze.

Velikost baleni: 1 a 5 injek¢nich lahviéek po 10 ml a skupinové baleni 5 X (1 x 10 ml) injekénich
lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Protaphane Penfill
Zasobni vlozka (sklo t¥idy 1) s pistem (bromobutyl) a pryZovym uzavérem (bromobutyl/polyisopren)
obsahujici 3 ml suspenze. Zasobni vlozka obsahuje sklenénou kulicku, ktera usnadnuje promichani.

Velikost baleni: 1, 5 a 10 zasobnich vlozek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Zasobni vlozka (sklo t¥idy 1) s pistem (bromobutyl) a pryZovym uzavérem (bromobutyl/polyizopren)
uloZena v piedplnéném peru pro vicenasobné davkovani na jedno pouziti, zhotoveném

z polypropylenu, obsahujici 3 ml suspenze. Zasobni vlozka obsahuje sklenénou kulicku, ktera
usnadiiuje promichani.

Velikost baleni: 1, 5 a 10 predplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
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Po vyjmuti ptipravku Protaphane injekéni lahvicky, zasobni vlozky nebo piedplnéného pera
z chladnicky je pted promichanim inzulinu dle instrukci pro prvni pouziti doporuceno nechat
Protaphane injek¢éni lahvicku, zasobni vlozku nebo piedplnéné pero ohfat na pokojovou teplotu.

Piipravek nepouzivejte, pokud si v8§imnete, ze po promichani neni kapalina rovnomérné bila a
zakalena.

Protaphane, ktery zmrzl, nesmi byt dale pouzivan.
Pacient ma byt poucen, aby po kazdé aplikaci zlikvidoval jehlu a injekéni stiikacku.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Jehly, injekéni stiikacky, zasobni vlozky ani pfedplnénd pera nesmi byt s nikym sdileny.
Zasobni vlozka nesmi byt znovu napliiovana.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Déansko

8. REGISTRACNI CISLA

Protaphane injekéni lahvicka (40 mezinarodnich jednotek/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane injekéni lahvicka (100 mezinarodnich jednotek/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

Protaphane Penfill
EU/1/02/234/005
EU/1/02/234/006
EU/1/02/234/007

Protaphane InnoLet
EU/1/02/234/010
EU/1/02/234/011
EU/1/02/234/012

Protaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

11



Datum prvni registrace: 7. fijna 2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18. zati 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:/www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI 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 POUZIiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Dansko Dansko

Nézev a adresa vyrobcli odpovédnych za propousténi $arzi

Protaphane injek¢ni lahvicky (40 mezinarodnich jednotek/ml) a InnoLet:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Protaphane injek¢ni lahvi¢ky (100 mezinarodnich jednotek/ml), Penfill a FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Iécivého piipravku je vazan na I€karsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)
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Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

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

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

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

KRABICKA (INJEKCNi LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Protaphane 40 1U/ml

Injekéni suspenze
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 400 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
40 1U (odpovida 1,4 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k Gpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

1 injek¢ni lahvicka o obsahu 10 ml
5 injek¢nich lahviéek o obsahu 10 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

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

Promichejte podle navodu.
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovnomérné bila a zakalena.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani nebo noSeni jako ndhradni: spotiebujte do 4 tydni.

18



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injek¢ni stiikacku.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/02/234/001 1 injekéni lahvicka o obsahu 10 ml

EU/1/02/234/002 5 injekénich lahvicek o obsahu 10 ml

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 40

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN

19



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Protaphane 40 1U/ml
Injekeni suspenze
insulinum humanum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do/

4.  CISLO SARZE

<
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

| 6.  JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (INJEKCNi LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Protaphane 100 1U/ml

Injekéni suspenze
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 1 000 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 IU (odpovidé 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

1 injek¢ni lahvicka o obsahu 10 ml
5 injek¢nich lahviéek o obsahu 10 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Promichejte podle navodu.
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovnomérné bila a zakalena.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Bé&hem pouzivani nebo noSeni jako nahradni: spotiebujte do 6 tydni.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.
Béhem pouzivani: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pred chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injek¢ni stiikacku.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/234/003 1 injekéni lahvicka o obsahu 10 ml

EU/1/02/234/004 5 injekénich lahvicek o obsahu 10 ml

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
PC

SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (INJEKCNI LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Protaphane 100 1U/ml
Injekéni suspenze
insulinum humanum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do/

4.  CISLO SARZE

(€8
7218

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

| 6.  JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU SKUPINOVEHO BALENI (INJEKCNi LAHVICKA - s blue
boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Protaphane 40 1U/ml

Injekéni suspenze
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 400 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
40 1U (odpovida 1,4 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zinecnaty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k apravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

Skupinové baleni: 5 baleni obsahujicich 1 x 10 ml injekéni lahvicku

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Promichejte podle navodu.
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovnomérné bila a zakalena.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouZivani nebo noSeni jako nahradni: spotfebujte do 4 tydnd.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.
Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekeni 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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injekéni stiikacku.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO

EU/1/02/234/016 5 baleni obsahujicich 1 X 10 ml injekéni lahvicku

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 40

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifiktorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
PC

SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO SKUPINOVE BALENI (INJEKCNI LAHVICKA - bez blue boxu)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Protaphane 40 IU/ml

Injekéni suspenze
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injekéni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 400 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
40 1U (odpovida 1,4 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tipravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

1 injekéni lahvicka o obsahu 10 ml. Souc¢ast skupinového baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci

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

Promichejte podle navodu
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovhomérn¢ bild a zakalena

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani nebo noseni jako nahradni: spottebujte do 4 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovévejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem
Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injekéni stfikacku

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/234/016 5 baleni obsahujicich 1 x 10 ml injekéni lahvicku

13. CiSLO SARZE

[e]3
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 40

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU SKUPINOVEHO BALENI (INJEKCNi LAHVICKA - s blue
boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Protaphane 100 1U/ml

Injekéni suspenze

insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 1 000 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 1U (odpovida 3,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

Skupinové baleni: 5 baleni obsahujicich 1 x 10 ml injekéni lahvicku

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

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

Promichejte podle navodu.
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovnhomérné bila a zakalena.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Bé&hem pouZivani nebo noSeni jako nahradni: spotiebujte do 6 tydni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.
Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekeni 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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injekéni stiikacku.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO

EU/1/02/234/017 5 baleni obsahujicich 1 x 10 ml injek¢ni lahvicku

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifiktorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN

29



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO SKUPINOVE BALENI (INJEKCNI LAHVICKA - bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Protaphane 100 1U/ml

Injekéni suspenze
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 injekéni lahvicka obsahuje 10 ml (odpovida 1 000 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 IU (odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikové k upravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Injekéni suspenze

1 injekéni lahvicka o obsahu 10 ml. Souc¢ast skupinového baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci

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

Promichejte podle navodu
Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovhomérn¢ bild a zakalena

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani nebo noseni jako nahradni: spottebujte do 6 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovévejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem
Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéee, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu a injekéni stiikacku

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/02/234/017 5 baleni obsahujicich 1 x 10 ml injekéni lahvicku

13. CiSLO SARZE

[e]3
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (ZASOBNI VLOZKA, Penfill)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Protaphane Penfill 200 IU/ml
Injekéni suspenze v zasobni vlozce
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 zasobni vlozka obsahuje 3 ml (odpovida 300 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 IU (odpovida 3,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]
Injekeni suspenze
1 x 3 ml z4sobni vlozka

5 x 3 ml zasobni vlozky
10 x 3 ml zasobni vlozky

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

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
Promichejte podle navodu.

Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichani rovnomérné bila a zakalena.
Urceno pouze pro jednu osobu.

8.  POUZITELNOST
Pouzitelné do/
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Béhem pouZivani nebo noSeni jako nahradni: spotfebujte do 6 tydnd.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Béhem pouzivani: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrarite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

12.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/234/005 1 zasobni vlozka o obsahu 3 ml
EU/1/02/234/006 5 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml
EU/1/02/234/007 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

¢
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane Penfill

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (ZASOBNI VLOZKA, Penfill)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Protaphane Penfill 200 1U/ml
Injekéni suspenze

insulinum humanum

s.c.

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do/

4.  CISLO SARZE

Cx
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

| 6.  JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protaphane InnoLet 100 1U/ml

Injek¢ni suspenze v piredplnéném peru

insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ptedplnéné pero obsahuje 3 ml (odpovidé 300 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 IU (odpovida 3,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

1 x 3 ml piedplnéné pero

5 x 3 ml pfedplnéna pera

10 x 3 ml piedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jehly nejsou soucasti baleni.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Promichejte dle navodu.

Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichdni rovnomérné bila a zakalena.

Pro pouziti pouze jednou osobou.

Urceno pro pouziti s jednordzovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

Béhem pouzivani nebo noSeni jako ndhradni: spotiebujte do 6 tydni.
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLA
EU/1/02/234/010 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/02/234/011 5 per o obsahu 3 ml
EU/1/02/234/012 10 per o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane InnoLet

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Protaphane InnoLet 100 1U/ml
Injekéni suspenze

insulinum humanum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

4.  CISLO SARZE

<
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

| 6.  JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Protaphane FlexPen 100 1U/mi

Injek¢ni suspenze v predplnéném peru

insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ptedplnéné pero obsahuje 3 ml (odpovidéa 300 1U). 1 ml suspenze obsahuje insulinum humanum
100 IU (odpovidéa 3,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova k tpravé pH, protamin-sulfat, voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni suspenze

1 x 3 ml piedplnéné pero

5 x 3 ml pfedplnéna pera

10 x 3 ml piedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jehly nejsou soucasti baleni.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Promichejte dle navodu.

Pouzivejte pouze, pokud je suspenze po promichdni rovnomérné bila a zakalena.

Pro pouziti pouze jednou osobou.

Urceno pro pouziti s jednordzovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

Béhem pouzivani nebo noSeni jako ndhradni: spotiebujte do 6 tydni.
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Po kazdé aplikaci zlikvidujte jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

12. REGISTRACNI CiSLA
EU/1/02/234/013 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/02/234/014 5 per o obsahu 3 ml
EU/1/02/234/015 10 per o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Protaphane FlexPen

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Protaphane FlexPen 100 1U/ml
Injekéni suspenze

insulinum humanum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do/

4.  CISLO SARZE

<
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

| 6.  JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Protaphane 40 IU/ml (mezinarodnich jednotek/ml) injekéni suspenze v injekéni lahvicce
insulinum humanum

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1¢karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

1. Co je pripravek Protaphane a k ¢emu se pouZiva
Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus
(cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny
cukru v krvi. Lé¢ba pfipravkem Protaphane pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Protaphane za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru asi hodinu a piil po podani a Ze jeho G¢inek trva
ptiblizné po dobu 24 hodin. Protaphane se ¢asto podava v kombinaci s rychle pisobicimi
inzulinovymi ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Protaphane pouZivat
NepouZivejte Protaphane

»  Jestlize jste alergicky(d) na humanni inzulin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

»  Jestlize mate podezreni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru), viz Souhrn
zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkt v bodé¢ 4.

»  Vinzulinovych infuznich pumpach

»  Je-li ochranny kryt uvolnény nebo chybi. Kazda injek¢ni lahvicka ma ochranné plastové vicko
znemoziujici nedovolenou manipulaci. Pokud neni v okamziku, kdy jste lahvi¢ku dostal(a),
vicko v neporuseném stavu, vrat'te piipravek dodavateli.

»  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

»  Jestlize po promichani inzulin neni rovnomérné bily a zakaleny.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, Protaphane neuzivejte. Pozadejte o radu lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pied pouzitim pfipravku Protaphane

»  Podle informaci na stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

»  Sejméte ochranny kryt.

»  Pro kazdou aplikaci pouzijte vZdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.
»  Jehly a injekeni stiikacky nesmite nikomu plijcovat.

Upozornéni a opati‘eni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Poradte se s 1ékafem:
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Maéte-li potiZe s ledvinami nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se §titnou zlazou.

Pti zvysené télesné namaze nebo cheete-li zménit svou obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Jste-li nemocny(4), pokracujte v pouzivani inzulinu a porad’te se s Iékafem.

Pti cesté do zahraniCi: cestovani mezi ¢asovymi pasmy muize ovlivnit vasi potfebu inzulinu a
¢as pouzivani.

vy VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméenovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kuzi, naptiklad
zesileni ktize, ztenCeni kiize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3). Kontaktujte svého
1ékare, pokud si vS§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete
injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Vas lékat Vam mize doporucit, abyste pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protaphane

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

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

Nekteré 1é¢ivé piipravky ovliviji hladinu krevniho cukru, coz miize znamenat, ze vase davka
inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych pripravkl, které mohou ovlivnit vasi [é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné piipravky na 1é¢bu diabetu

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

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

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

. salicylaty (pouzivané k tleveé od bolesti a ke sniZzeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

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

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

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

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

. glukokortikoidy (jako napftiklad ,,kortison® pouzivany k 1écbe zanéth)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢bé poruch §titné 71azy)

. sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin], salbutamol nebo terbutalin pouzivané k
[é¢b¢ astmatu)

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

. danazol (1€k ovliviwyjici ovulaci)

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

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

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

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, do§lo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Informujte oSetiujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky
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srdecniho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte.
Pripravek Protaphane s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Protaphane mize byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je diilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem Protaphane omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez
zacnete tento 1€k pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

P Zeptejte se, prosim, svého Iékare, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru nizkou nebo vysokou, mize to ovlivnit vase soustfedéni a
schopnost reagovat, a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, Ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Protaphane obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Protaphane pouziva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

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

PouZziti u déti a dospivajicich
Protaphane mutize byt podavan détem a dospivajicim.
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 pravidelnégji a konzultovat zmény v davce inzulinu s lékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci
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Protaphane je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do zily (intraven6zn¢) nebo svalu (intramuskularn¢).

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulkil v kiizi, viz bod 4. NejlepSim mistem pro aplikaci je predni
¢ast pasu (bficho), hyzdé€, predni ¢ast stehen nebo hornich ¢asti pazi. Inzulin bude t¢inkovat rychleji,

pokud ho budete aplikovat do oblasti kolem pasu (bficho).

Vzdy byste si m¢l(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak Protaphane pouZivat

Injekéni lahvicky piipravku Protaphane jsou uréeny k pouZiti s inzulinovymi stiikac¢kami s piislusnou
jednotkovou stupnici.

Pokud pouzivate pouze jeden typ inzulinu

1. Prevalujte injek¢ni lahvicku ve dlanich, dokud neni tekutina rovnomérné bila a zakalena.
Promichani je snadnéjsi, pokud ma inzulin pokojovou teplotu. Natdhnéte do stiikacky stejné
mnozstvi vzduchu, jako je davka inzulinu, kterou se chystate aplikovat. Vytlaéte 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 z
injek¢ni stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

Pokud musite michat dva typy inzulinu

1. Tésné pied pouzitim prevalujte injekéni lahvicku s pfipravkem Protaphane ve dlanich, dokud
neni tekutina rovnomeérné bila a zakalena. Promichani je snadnéjsi, pokud méa inzulin pokojovou
teplotu.

2. Natahnéte do stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka ptipravku Protaphane. Vytlacte
vzduch do injekéni lahvicky s pripravkem Protaphane a pak jehlu vytahnéte.

3. Natahnéte do sttikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka rychle plisobiciho inzulinu.
Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky s rychle ptisobicim inzulinem. Poté obrat'te injek¢ni
lahvic¢ku i se stfikackou dnem vzhtiru a natahnéte predepsanou davku rychle ptisobiciho
inzulinu. Vytla¢te vzduch z injek¢ni stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

4. Vpichnéte jehlu do injekéni lahvicky s piipravkem Protaphane, obrat'te injekéni lahvicku i se
stiikackou dnem vzhiru a natahnéte predepsanou davku. Vytlacte vzduch z injekeni stiikacky a
zkontrolujte, zda je davka spravna. IThned si smes vpichnéte.

5. Vzdy michejte Protaphane a rychle ptisobici inzulin ve stejném poiadi.

Jak Protaphane aplikovat

»  Aplikujte inzulin pod ktzi. Pouzivejte injekéni techniku, kterou vam doporuci vas 1ékaf nebo
zdravotni sestra

»  Ponechte jehlu pod kiizi nejméné po dobu 6 vtetin, abyste mél(a) jistotu, ze jste si podal(a)
vSechen inzulin.

»  Pokazdé aplikaci jehlu a injeke¢ni strikacku zlikvidujte.

Jestlize jste pouzil(a) vice inzulinu, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) ptili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtize ptili$ snizit (hypoglykemie).
Viz Souhrn zédvaznych a velmi ¢astych nezddoucich ucinkt v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit inzulin
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Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz Disledky diabetu v bod¢ 4.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat bez porady s 1ékafem. Lékai vam vysvétli, co je tfeba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze, viz Dusledky
diabetu v bod¢ 4.

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

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych nezadoucich ucinki

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

Nizk4 hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu
. jite pfili§ malo nebo vynechéte jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz Ptipravek Protaphane s alkoholem v bodé¢ 2).

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, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, muze zpisobit poSkozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce Umrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam né¢kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou piesnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na lé¢bu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

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

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukrt (napiiklad sladkosti, suSenky, ovocnou §tavu). Pokud je
to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro piipad potfeby noste
gluko6zové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrt.

»  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 potieboval(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.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesmi vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) udusit.
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Zavainé alergické reakce na Protaphane nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti€inek. Miize byt vSak potencialné Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned lékafskou pomoc:

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

. Pokud se nahle necitite dobfe a za¢nete se potit, pocitujete nevolnost (zvracite), mate dychaci
potize, zrychleny tep, to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate n¢které z t€chto ptriznaki, okamzité se porad'te s 1ékarem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin stejného mista na ktzi, tukova tkan se mtize
ztencCit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky
pod kizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza;
Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti s hrbolky nebo do ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zméndm klize 1ze zabranit stiidanim
mista vpichu pti kazdé injekci.

Souhrn ostatnich nezadoucich uéinka

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné€ nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v mist¢ vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nékolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Diabeticka retinopatie (ocni 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,
muze dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym Iékafem.

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1é¢by miize zadrzovani vody v téle zptisobit otoky kolem
kotniki a dalSich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékati.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u mén¢ nez 1 pacienta z 10 000.

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

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervit): pokud u vas dojde k velmi rychlému
zlepseni hladiny cukru v krvi, mize se u vas objevit bolest nervového pivodu. Tento stav se nazyva
akutni bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o piechodny stav.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:
. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu
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. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) pouzivat

. opakované¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba
. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

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

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

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc¢ na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte I€kaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné k amrti.

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku injekéni lahvicky a
krabiéce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim: uchovavejte v chladnicce pii 2 °C — 8 °C. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
oddilu. Chrante pied mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: chrante pfed chladem nebo
mrazem. MUzete jej nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 4 tydnt.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Po kazdé aplikaci jehlu a injekeni stfikacku zlikvidujte.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Protaphane obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum humanum. Protaphane je suspenzi izofanového humanniho inzulinu
(NPH). Jeden ml obsahuje insulinum humanum 40 1U. Jedna injek¢ni lahvi¢ka obsahuje
insulinum humanum 400 1U v 10 ml injek¢ni suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, protamin-sulfat a
voda pro injekci.

Jak Protaphane vypada a co obsahuje toto baleni

Protaphane je dodavan jako injek&ni suspenze. Po promichani kapalina musi byt stejnomérné bila a

zakalena.
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Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injek¢nich lahvicek o objemu 10 ml nebo skupinové baleni péti
injek¢nich lahvicek 1 x 10 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Injekéni suspenze je kalna, bila a vodna.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Protaphane 100 IU/ml (mezinarodnich jednotek/ml) injek¢ni suspenze v injekéni lahvicce
insulinum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

1. Co je pripravek Protaphane a k ¢emu se pouZiva
Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus
(cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny
cukru v krvi. Lé¢ba pfipravkem Protaphane pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Protaphane za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru asi hodinu a ptil po podani a Ze jeho G¢inek trva
ptiblizné po dobu 24 hodin. Protaphane se ¢asto podava v kombinaci s rychle pisobicimi
inzulinovymi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Protaphane pouZivat
NepouZivejte Protaphane

»  Jestlize jste alergicky(4) na huménni inzulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

»  Jestlize mate podezfeni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru), viz Souhrn
zévaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkt v bodé¢ 4.

»  Vinzulinovych infuznich pumpach

»  Je-li ochranny kryt uvolnény nebo chybi. Kazda injek¢ni lahvicka ma ochranné plastové vicko
znemoziujici nedovolenou manipulaci. Pokud neni v okamziku, kdy jste lahvi¢ku dostal(a),
vicko v neporuseném stavu, vrat'te piipravek dodavateli.

»  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

»  Jestlize po promichani inzulin neni rovnomérné bily a zakaleny.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, Protaphane neuzivejte. Pozadejte o radu lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pied pouzitim pfipravku Protaphane

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

»  Sejméte ochranny kryt.

»  Pro kazdou aplikaci pouzijte vZdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.
»  Jehly a injekeni stiikacky nesmite nikomu plijovat.

Upozornéni a opati‘eni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Poradte se s 1ékafem:
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Mate-li potiZe s ledvinami nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se §titnou zlazou.

Pti zvysené télesné namaze nebo cheete-li zménit svou obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Jste-li nemocny(4), pokracujte v pouzivani inzulinu a porad’te se s 1ékafem.

Pti cesté do zahraniCi: cestovani mezi ¢asovymi pasmy muze ovlivnit vasi potfebu inzulinu a
¢as pouzivani.

vy VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kuzi, napiiklad
zesileni kuize, ztenCeni klize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3). Kontaktujte svého
1ékare, pokud si vSimnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete
injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Vas lékat Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protaphane

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

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

Nékteré 1é¢ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru, coz miize znamenat, Ze vase davka
inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych pripravkl, které mohou ovlivnit vasi [é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné piipravky na 1é¢bu diabetu

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

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

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

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

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

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

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

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napftiklad ,,kortison® pouzivany k 1écbe zanéth)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢bé poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin], salbutamol nebo terbutalin pouzivané k
[é¢b¢ astmatu)

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

. danazol (1ék ovliviiujici ovulaci)

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

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

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

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, do§lo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Informujte oSetiujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky
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srdecniho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte.
Pripravek Protaphane s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mlze se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Protaphane mize byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dlezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem Protaphane omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez
zacnete tento 1€k pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

P Zeptejte se, prosim, svého Iékare, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru nizkou nebo vysokou, mize to ovlivnit vase soustfedéni a
schopnost reagovat, a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, Ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Protaphane obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Protaphane pouziva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokynti svého Iékatre. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sviyj inzulin nemeénte, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam lékaf zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

PouZziti u déti a dospivajicich
Protaphane mutize byt podavan détem a dospivajicim.
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 lékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci
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Protaphane je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do zily (intraven6zn¢) nebo svalu (intramuskularn¢).

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulkil v kiizi, viz bod 4. NejlepSim mistem pro aplikaci je predni
¢ast pasu (bricho), hyzdé, predni ¢ast stehen nebo hornich ¢asti pazi. Inzulin bude ucinkovat rychleji,

pokud ho budete aplikovat do oblasti kolem pasu (bficho).

Vzdy byste si m¢l(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak Protaphane pouZivat

Injekéni lahvicky piipravku Protaphane jsou uréeny k pouZiti s inzulinovymi stiika¢kami s pfislusnou
jednotkovou stupnici.

Pokud pouzivate pouze jeden typ inzulinu

1. Prevalujte injek¢ni lahvicku ve dlanich, dokud neni tekutina rovnomérné bila a zakalena.
Promichani je snadnéjsi, pokud ma inzulin pokojovou teplotu. Natdhnéte do stiikacky stejné
mnozstvi vzduchu, jako je davka inzulinu, kterou se chystate aplikovat. Vytlaéte vzduch do
injek¢ni lahvicky.

2. Obrat'te injek¢ni lahvicku i s injekéni stiikackou dnem vzhtru a natdhnéte spravnou davku
inzulinu do injek¢ni stiikacky. Vytahnéte jehlu z injekéni lahvicky. Poté vytlacte vzduch z
injek¢ni stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

Pokud musite michat dva typy inzulinu

1. Tésné pied pouzitim prevalujte injekéni lahvicku s pfipravkem Protaphane ve dlanich, dokud
neni tekutina rovnomeérné bila a zakalena. Promichéni je snadné&jsi, pokud ma inzulin pokojovou
teplotu.

2. Natahnéte do stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka ptipravku Protaphane. Vytlacte
vzduch do injekéni lahvicky s pripravkem Protaphane a pak jehlu vytahnéte.

3. Natahnéte do sttikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je dadvka rychle plisobiciho inzulinu.
Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky s rychle piisobicim inzulinem. Poté obrat'te injek¢ni
lahvic¢ku i se stfikackou dnem vzhtiru a natahnéte predepsanou davku rychle ptisobiciho
inzulinu. Vytlaéte vzduch z injek¢ni stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

4, Vpichnéte jehlu do injekéni lahvicky s ptipravkem Protaphane, obrat’te injekéni lahvicku i se
stiikackou dnem vzhiru a natdhnéte predepsanou davku. Vytlacte vzduch z injekeni stfikacky a
zkontrolujte, zda je davka spravna. Thned si smes vpichnéte.

5. Vzdy michejte Protaphane a rychle ptisobici inzulin ve stejném pofadi.

Jak Protaphane aplikovat

»  Aplikujte inzulin pod ktizi. Pouzivejte injekéni techniku, kterou vam doporuci vas 1ékai nebo
zdravotni sestra

»  Ponechte jehlu pod kiizi nejméné po dobu 6 vtetin, abyste mél(a) jistotu, ze jste si podal(a)
vSechen inzulin.

»  Pokazdé aplikaci jehlu a injekeni strikacku zlikvidujte.

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

Pokud jste pouzil(a) ptili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtize pfili$ snizit (hypoglykemie).
Viz Souhrn zédvaznych a velmi castych nezddoucich ucinkt v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit inzulin
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Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz Disledky diabetu v bod¢ 4.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat bez porady s 1ékafem. Lékai vam vysvétli, co je tfeba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze, viz Dusledky
diabetu v bod¢ 4.

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

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych nezadoucich ucinki

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

Nizk4 hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu

. jite piili§ malo nebo vynechate jidlo

. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol, viz Ptipravek Protaphane s alkoholem v bodé¢ 2.

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, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, muze zpisobit poSkozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce Umrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou pfesnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

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

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukrt (napiiklad sladkosti, suSenky, ovocnou stavu). Pokud je
to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro piipad potfeby noste
glukézové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukril.

»  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 potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, porad’te se se svym Iékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesmi vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) udusit.
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Zavazné alergické reakce na Protaphane nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti€inek. Miize byt vSak potencialné Zivot ohrozujici.
Muze 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 dobfe a za¢nete se potit, pocitujete nevolnost (zvracite), mate dychaci
potize, zrychleny tep, toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate n¢které z téchto ptriznaki, okamzité se porad'te s 1ékarem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin stejného mista na ktzi, tukova tkan se mtize
ztencCit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky
pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloido6za;
Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti s hrbolky nebo do ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zméndm klize 1ze zabranit stiidanim
mista vpichu pti kazdé injekci.

Souhrn ostatnich nezadoucich uéinka

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v mist¢ vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po né€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Diabeticka retinopatie (ocni 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,
muze dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym Iékafem.

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1éCby miiZze zadrzovani vody v téle zpiisobit otoky kolem
kotniki a dalSich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékati.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

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

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervit): pokud u vas dojde k velmi rychlému
zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize se u vas objevit bolest nervového ptvodu. Tento stav se nazyva
akutni bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o piechodny stav.

Hlaseni nezadoucich au¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:
. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu
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. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) pouzivat

. opakované¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba
. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

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

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

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc¢ na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte I€kaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné k amrti.

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku injekéni lahvicky a
krabiéce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim: uchovavejte v chladnicce pii 2 °C — 8 °C. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
oddilu. Chrante pied mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: chrante pied chladem nebo
mrazem. Muzete jej nosit s sebou a uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 6 tydnt.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Po kazdé aplikaci jehlu a injek¢ni stfikacku zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Protaphane obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum humanum. Protaphane je suspenzi izofanového humanniho inzulinu
(NPH). Jeden ml obsahuje insulinum humanum 100 IU. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
insulinum humanum 1 000 1U v 10 ml injekéni suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, protamin-sulfat a
voda pro injekci.

Jak Protaphane vypada a co obsahuje toto baleni

Protaphane je dodavan jako injek&ni suspenze. Po promichani kapalina musi byt stejnomérné bila a

zakalena.
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Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injekénich lahvicek o objemu 10 ml nebo skupinové baleni péti
injekénich lahviéek 1 x 10 ml. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Injekéni suspenze je kalna, bila a vodna.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dansko.

Vyrobce
Vyrobce miize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zalozce krabicky a na Stitku:

- Jsou-li druhy a tfeti znak S6 nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-
2880 Bagsvard, Dansko

- Jsou-li druhy a tfeti znak T6 , pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Tato piibalova 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 pripravky http://www.ema.europa.eu
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Protaphane Penfill 100 IU/ml (mezinarodnich jednotek/ml) injek¢ni suspenze v zasobni vloZce
insulinum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek 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 u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Protaphane a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Protaphane pouzivat
3. Jak se pfipravek Protaphane pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus
(cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny
cukru v krvi. Lé¢ba ptipravkem Protaphane pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Protaphane za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru asi hodinu a ptl po podani a Ze jeho ucinek trva
piiblizné po dobu 24 hodin. Protaphane se ¢asto podava v kombinaci s rychle pisobicimi
inzulinovymi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Protaphane pouZivat
NepouZivejte Protaphane

Jestlize jste alergicky(4) na humanni inzulin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizké hladina krevniho cukru), viz Souhrn
zavaznych a velmi Castych nezadoucich u€inkt v bodé¢ 4.

V inzulinovych infuznich pumpach

Pokud zasobni vlozka nebo aplikator se zasobni vlozkou spadly, jsou poskozené nebo rozbité.
Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

Jestlize po promichani inzulin neni rovnomérné bily a zakaleny.

vyVvVvyvy VvV YV

Pokud plati néco z vySe uvedeného, Protaphane neuzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pred pouzitim pfipravku Protaphane

»  Podle informaci na Stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.
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»  Vzdy zkontrolujte zasobni vlozku, véetné pryzového pistu ve spodni ¢asti zasobni vlozky.
Nepouzivejte ji, pokud je viditelné jakékoliv poskozeni nebo pokud byl pryzovy pist vytazen
nad bily kodovaci prouzek ve spodni ¢asti zasobni vliozky. Muze to byt disledek tiniku inzulinu.
Mate-li podezieni, Ze je zasobni vlozka poskozena, vrat'te ji zpét svému dodavateli. Dalsi
pokyny najdete ve své ptirucce k pouzivani pera.

Pro kazdou aplikaci pouzijte vZdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Protaphane Penfill nesmite nikomu puijéovat.

Ptipravek Protaphane Penfill je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiizi pomoci pera pro
opakované pouziti. Pokud si potfebujete injekcné aplikovat insulin jinym zptsobem, porad’te se
se svym lékarem.

vvyy

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s I1ékafem:

Méte-li potiZe s ledvinami nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se §titnou zlazou.

Pii zvySené télesné namaze nebo cheete-li zménit svou obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v Krvi.

Jste-li nemocny(8), pokracujte v pouzivani inzulinu a porad’te se s Iékafem.

Pti cesté do zahraniCi: cestovani mezi Casovymi pasmy miize ovlivnit vasi potifebu inzulinu

a Cas pouzivani.

vy VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obmenovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kuzi, napiiklad
zesileni ktize, ztenceni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobte ptisobit (viz bod 3). Kontaktujte svého
1ékate, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu. Pokud v sou€asnosti aplikujete
injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Vas lékat Vam mtize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protaphane

Informujte svého 1€kate, 1€karnika nebo zdravotni sestru 0 vSech lécich, které uzivate, které jste

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

Nekteré 1é¢ivé ptipravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coz miZze znamenat, Ze vase davka
inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbeéznéjsich 1é¢ivych piipravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é€bu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné piipravky na lé¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 16¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 16cb¢ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1écbé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tleveé od bolesti a ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako napiiklad testosteron)

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

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

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napftiklad ,,kortison* pouzivany k 1€cb¢ zanétt)

. hormony §titné Zlazy (pouZzivané k 1é€bé poruch §titné Z1azy)

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

k 1é¢bé astmatu)
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. rastovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického ristu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)
. danazol (1€k ovlivniujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena 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 priznaky 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 cévni mozkovou ptihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte osetfujiciho lékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite piiznaky
srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly nartst hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1¢kt, sdélte to 1€kafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Piipravek Protaphane s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miZe se vase potieba inzulinu zmeénit, protoze hladina cukru v krvi se
miZze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat. Protaphane muize byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlaste prevence hypoglykemie, je dtlezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem Protaphane omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad'te se se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez
zacnete tento 1€k pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

> Zeptejte se, prosim, svého lékare, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru nizkou nebo vysokou, mtize to ovlivnit vase soustfedéni

a schopnost reagovat, a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, Ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Protaphane obsahuje sodik

Protaphane obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Protaphane pouzZiva

Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat
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Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Svtj inzulin neménte, pokud vam to 1€kar nefekne. Pokud vam lékaf zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

PouZziti u déti a dospivajicich
Protaphane miize byt podavan détem a dospivajicim.
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 pravidelné&ji a konzultovat zmény v davce inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

Protaphane je urcen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin piimo
do Zily (intraven6zné&) nebo svalu (intramuskularng). Pripravek Protaphane Penfill je vhodny pouze
pro podavani injekci pod kiizi pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud si potiebujete injekéné
aplikovat insulin jinym zptsobem, porad’te se se svym lékarem.

Pti kazdé injekci stiidejte mista vpichu v rdmci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To miize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkt v kizi, viz bod 4. Nejlepsim mistem pro aplikaci je predni
cast pasu (bficho), hyzde, predni ¢ast stehen nebo hornich ¢asti pazi. Inzulin bude t¢inkovat rychleji,

pokud ho budete aplikovat do oblasti kolem pasu (bficho).

Vzdy byste si m¢l(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

»  Nenapliiujte znovu zasobni vlozku. Jakmile je prazdna, musite ji zlikvidovat.

»  Zasobni vlozky Protaphane Penfill jsou navrzeny k pouziti s aplikatory Novo Nordisk a jehlami
NovoFine nebo NovoTwist.

»  Jestlize jste 1éCen(a) pripravkem Protaphane Penfill a zaroven jinym inzulinem v zasobnich
vlozkach Penfill, mél(a) byste pouzivat dva aplikatory, pro kazdy typ inzulinu jeden.

»  Vzdy noste ndhradni zasobni vlozku Penfill pro pfipad, Ze byste svou zasobni vlozku Penfill,
kterou pravé pouzivate, ztratil(a) nebo by doslo k jejimu poskozeni.

Promichani pfipravku Protaphane
Vzdy zkontrolujte, zda v z&sobni vloZce zbyva jesté dostatek inzulinu (alespoii 12 jednotek), abyste ho
mohl(a) rovnomérné promichat. Pokud mnozstvi inzulinu neni dostate¢né, pouZijte novou zasobni

vlozku. Dalsi pokyny naleznete v manualu vaseho pera.

»  Pokazdé, kdyz zalinate pouZivat novy Protaphane Penfill (pfed tim, nez vloZzite zasobni
vlozku do aplikatoru inzulinu):

. Nechte inzulin ohtat na pokojovou teplotu, nez ho za¢nete pouzivat. Usnadnite tim jeho
promichani.
. Pohybujte zasobni vlozkou nejméné dvacetkrat nahoru a doltt mezi polohami a a b a zpét (viz

obrazek) tak, aby se sklenéna kuli¢ka pohybovala z jednoho konce zasobni vlozky na druhy.
. Opakujte tento pohyb pied kazdou injekci alespon desetkrat.
. Tento postup se musi provadét vzdy, dokud neni tekutina rovnomérné bila a zakalena.
. Poté neprodlené dokoncete aplikaci injekce.
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Jak aplikovat Protaphane

>

>

>

Aplikujte inzulin pod kizi. Pouzijte injek¢ni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékat nebo
zdravotni sestra a ktera je popsana v pfirucce k vasemu peru.

Nechte jehlu pod ktizi po dobu alespon 6 sekund. Davkovaci tlacitko drzte zcela stlacené, dokud
jehlu nevytahnete z ktize. To zaru€i podani spravné davky a omezi mozné proniknuti krve do
jehly nebo inzulinové zasobni vliozky.

Po kazdé aplikaci se ujistéte, ze jste odstranil(a) a vyhodil(a) jehlu a Ze skladujete Protaphane
bez nasazené jehly. Jinak by mohla unikat tekutina, coz miize zptisobit nepfesné davkovani.

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

Pokud jste pouzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtze pfili§ snizit (hypoglykemie).
Viz Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkt v bode¢ 4.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout ptili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz Disledky diabetu v bodé¢ 4.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat bez porady s 1ékafem. Lékai vam vysvétli, co je tfeba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze, viz Dusledky
diabetu v bodg¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.

MoZné nezadouci ucinky

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

Souhrn zavaZznych a velmi ¢astych neZadoucich u¢inki

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

Nizk4 hladina cukru muze nastat, pokud:

si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu

jite pfili§ malo nebo vynechéte jidlo

cvicite vice nez obvykle

pijete alkohol, viz Ptipravek Protaphane s alkoholem v bodé¢ 2.
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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 tes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizk4 hladina cukru v krvi mtize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizké hladina cukru
Vv krvi neni 1é¢ena, mtize zptisobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce damrti.

Z bezvédomi se miZete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a)

V nemocnici.

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

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukrti (naptiklad sladkosti, susenky, ovocnou stavu). Pokud je
to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro piipad potieby noste
glukozové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrti.

»  Poté, co pfiznaky 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 potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, porad’te se se svym Iékarem.
Mozna bude potieba upravit mnoZzstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze méte diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetnd rizika, ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, e pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit [ékaiskou pomoc. Nesmi vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) udusit.

Zavazné alergické reakce na Protaphane nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti¢inek. Miize byt vSak potencialné Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc:

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

. Pokud se nahle necitite dobie a zaénete se potit, pocitujete nevolnost (zvracite), mate dychaci
potize, zrychleny tep, to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate n¢které z té€chto ptiznaki, okamzité se porad'te s Iékarem.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin stejného mista na ktzi, tukova tkan se mtize
ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtliZe se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky
pod kiizi mohou byt rovnéz zptsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza;
Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobfe ptisobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam klize 1ze zabranit stiidanim
mista vpichu pii kazdé injekci.

Souhrn ostatnich neZadoucich ucinku

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Piiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n¢kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

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 zlepS$eni hladiny cukru v Krvi,
muze dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym Iékafem.
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Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1éCby miize zadrzovani vody v téle zpiisobit otoky kolem
kotniki a dalsich kloubt. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému 1ékafi.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Oc¢ni poruchy: na zacatku 1écby inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle ptfechodna.

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): pokud u vas dojde k velmi rychlému
zlepseni hladiny cukru v krvi, mize se u vas objevit bolest nervového piivodu. Tento stav se nazyva
akutni bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o pfechodny stav.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mize nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

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

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

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

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

»  Pokud zaznamenate nekteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécCite, mtize vést az
k diabetickému komatu a pfipadné k umrti.

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku zasobni vlozky
a krabicce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim: uchovavejte v chladnicce pii 2 °C — 8 °C. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
oddilu. Chrante pied mrazem.
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Béhem pouZzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: chrante pfed chladem nebo
mrazem. Muzete jej nosit s sebou a uchovavat pti pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 6 tydnii.

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

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Protaphane obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum humanum. Protaphane je suspenzi izofanového humanniho inzulinu
(NPH). Jeden ml obsahuje insulinum humanum 100 1U. Jedna zasobni vlozka obsahuje
insulinum humanum 300 IU ve 3 ml injek¢ni suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zineénaty, glycerol, metakresol, fenol, dihydréat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, protamin-sulfat
a voda pro injekeci.

Jak Protaphane vypada a co obsahuje toto baleni

Protaphane je dodavan jako injek¢ni suspenze. Po promichani kapalina musi byt stejnomérné bila

a zakalena.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 zasobnich vlozek o objemu 3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni.

Injekéni suspenze je kalna, bila a vodna.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko
Vyrobcee
Vyrobce miize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zaloZce krabicky a na Stitku:

- Jsou-li druhy a tfeti znak S6, P5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

- Jsou-1i druhy a tfeti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

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 piipravky http://www.ema.europa.cu
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Protaphane InnoLet 100 IU/ml (mezinarodnich jednotek/ml) injek¢ni suspenze v piedplnéném peru
insulinum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Protaphane pouzivat
3. Jak se ptipravek Protaphane pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane je pouZivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u pacientii s diabetes mellitus
(cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny
cukru v krvi. Lécba ptipravkem Protaphane pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Protaphane za¢ne sniZovat hladinu krevniho cukru asi hodinu a pil po podani a Ze jeho Géinek trva
piiblizné po dobu 24 hodin. Protaphane se ¢asto podava v kombinaci s rychle ptisobicimi
inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Protaphane pouZivat
Nepouzivejte Protaphane:

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

Jestlize mate podezieni, ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru), viz Souhrn
zavaznych a velmi Castych nezadoucich u€inkt v bodé¢ 4.

V inzulinovych infuznich pumpéch

Pokud InnoLet spadl, je poskozeny nebo rozbity.

Jestlize nebyl spravn€ uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

Jestlize po promichani inzulin neni rovnomérné bily a zakaleny.

vVyvyvy Vv VY

Pokud plati néco z vyse uvedeného, Protaphane neuzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pied pouzitim pripravku Protaphane
»  Podle informaci na Stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.
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Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Protaphane InnoLet nesmite nikomu pijcovat.

Ptipravek Protaphane InnoLet je vhodny pouze pro podavani injekci pod kizi. Pokud si
potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplsobem, porad'te se se svym Iékafem.

vvy

Upozornéni a opati‘eni

Nékteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad'te se s I1ékafem:

Mate-li potiZe s ledvinami nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se $titnou zlazou.

Pti zvySené té€lesné namaze nebo cheete-li zménit svou obvyklou dietu, nebot’ to muze ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Jste-li nemocny(d), pokracujte v pouzivani inzulinu a porad’te se s Iékafem.

P1i cesté do zahraniCi: cestovani mezi Casovymi pasmy mize ovlivnit vasi potfebu inzulinu a
¢as pouzivani.

vy VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obmeéinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni ktize, ztenceni ktize nebo hrbolky pod kuzi. Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostateéné dobfte pisobit (viz bod 3). Kontaktujte svého
lékate, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete
injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého lékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Vas 1ékai Vam mtize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protaphane

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

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

Nekteré 1écivé piipravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coz mize znamenat, ze vase davka
inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné piipravky na lé¢bu diabetu

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

. beta-blokatory (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku)

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

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

. anabolické steroidy (jako napfiklad testosteron)

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

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

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 16€b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison“ pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1€¢bé poruch $titné zlazy)

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

. ristovy hormon (1ék 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¢b¢ akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.
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Beta-blokatory (pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

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

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly nartst hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sd€lte to 1€kari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Piipravek Protaphane s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miZe se vase potieba inzulinu zmeénit, protoze hladina cukru v krvi se
mize jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat. Protaphane muize byt pouzivan
béhem téhotenstvi. Davka inzulinu mize béhem t¢hotenstvi a po porodu vyzadovat tipravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem Protaphane omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad'te se se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez
zacnete tento 1€k pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

> Zeptejte se, prosim, svého lékare, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru nizkou nebo vysokou, mize to ovlivnit vaSe soustiedéni a
schopnost reagovat, a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, ze byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Protaphane obsahuje sodik

Protaphane obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Protaphane pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku ptfesné podle pokynii svého l€kaie. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1€kat nefekne. Pokud vam lékat zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, Ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

PouZziti u déti a dospivajicich
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Protaphane muze byt podavan détem a dospivajicim.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

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

Jak a kam si aplikovat injekci

Protaphane je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin piimo
do zily (intraven6zn¢) nebo svalu (intramuskularng). P¥ipravek Protaphane InnoLet je vhodny pouze
pro podavani injekci pod kiizi. Pokud si pottebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptsobem,
porad’te se se svym lékafem.

Pti kazdé injekci stiidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulkil v kiizi, viz bod 4. NejlepSim mistem pro aplikaci je predni
¢ast pasu (bficho), hyzdé¢, predni ¢ast stehen nebo hornich ¢asti pazi. Inzulin bude u¢inkovat rychleji,
pokud ho budete aplikovat do oblasti kolem pasu (bficho).

Vzdy byste si m¢l(a) pravidelné¢ méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem Protaphane InnoLet

Protaphane InnoLet je pfedplnéné pero na jedno pouZiti obsahujici humanni izofanovy (NPH) inzulin.
Prectéte si pecliveé Instrukce jak pouzivat ptipravek Protaphane InnoLet, které jsou soucasti této
pribalové informace. Pero musite pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich jak pouzivat ptipravek
Protaphane InnoLet.

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

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

Pokud jste pouzil(a) pfili$ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtze pfili$ snizit (hypoglykemie).
Viz Souhrn zédvaznych a velmi ¢astych nezddoucich ucinkl v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit inzulin

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtize stoupnout ptili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz Disledky diabetu v bodé 4.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat inzulin

Neptestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékarem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidéze, viz Disledky
diabetu v bod¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinku

71



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

Nizk4 hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu

. jite pfili§ malo nebo vynechéte jidlo

. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol, viz Ptipravek Protaphane s alkoholem v bodé¢ 2.

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 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 1é¢ena, muze zpisobit pos§kozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se miiZzete zotavit rychleji, pokud vam né¢kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou piesnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

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

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukrt (napiiklad sladkosti, suSenky, ovocnou stavu). Pokud je
to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro piipad potfeby noste
glukézové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukril.

»  Poté, co ptiznaky 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 potieboval(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.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesmi vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) udusit.

Zavainé alergické reakce na Protaphane nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci Gi¢inek. Mize byt v§ak potencialné Zivot ohrozujici.
Muize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned lékafskou pomoc:

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

. Pokud se nahle necitite dobfe a za¢nete se potit, pocitujete nevolnost (zvracite), mate dychaci
potize, zrychleny tep, to¢i se vam hlava.

> Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakil, okamzité se porad’te s Iékarem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin stejného mista na kizi, tukova tkan se mtize
zten¢it (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky
pod kiizi mohou byt rovnéz zplsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza;
¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte ptisobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kiize 1ze zabranit stiidanim
mista vpichu pfi kazdé injekci.

Souhrn ostatnich nezadoucich uéinka

Méné ¢asté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.
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Piiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po né€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

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

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1écby muze zadrzovani vody v téle zplsobit otoky kolem
kotnik a dalsich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékaii.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

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

Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): pokud u vas dojde k velmi rychlému
zlepseni hladiny cukru v krvi, mize se u vas objevit bolest nervového pivodu. Tento stav se nazyva
akutni bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o pfechodny stav.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mize nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakované pouzivate 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: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo inavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

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

»  Pokud zaznamenate nékteré z vyse uvedenych piiznakd: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékatskou 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, mize vést az k
diabetickému komatu a pfipadné k amrti.

5. Jak piipravek Protaphane uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku pera InnoLet a
krabiéce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pied otevienim: uchovavejte v chladnicce pii 2 °C — 8 °C. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho

oddilu. Chrante pied mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: chrante pied chladem nebo
mrazem. Muzete jej nosit s sebou a uchovavat pti pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 6 tydnt.

Megjte pero InnoLet vzdy, kdyZ jej nepouzivate, opatifené uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Protaphane obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum humanum. Protaphane je suspenzi izofanového humanniho inzulinu
(NPH). Jeden ml obsahuje insulinum humanum 100 IU. Jedno piedpInéné pero obsahuje
insulinum humanum 300 U ve 3 ml injekéni suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zineénaty, glycerol, metakresol, fenol, dihydréat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, protamin-sulfat a
voda pro injekci.

Jak Protaphane vypada a co obsahuje toto baleni

Protaphane je dodavan jako injekéni suspenze. Po promichani kapalina musi byt stejnomérné bila a

zakalena.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 ptedplnénych per o objemu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti

baleni.

Injekéni suspenze je kalna, bila a vodna.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

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

Nyni si prectéte na druhé strané informace o pouZiti pera InnoLet.
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Instrukce jak pouzivat pripravek Protaphane injek¢éni suspenze v peru InnoLet

Pied pouzitim pera InnoLet si peclivé pirectéte dale uvedené pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
peclivé dodrzovat, muzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysoké ¢i pfilis§ nizké hlading cukru v krvi.

InnoLet je jednoduché, kompaktni pfedplnéné pero umoziiujici nastavit davku od 1 do 50 jednotek

v piirtstcich po jedné jednotce. InnoLet je uréen pro pouziti s jednordzovymi jehlami NovoFine nebo
NovoTwist do délky 8 mm. Jako preventivni opatfeni vzdy pii sob¢ noste ndhradni inzulinovy
aplikator pro ptipad, ze pero InnoLet, které pravé pouzivate, ztratite nebo bude poskozeno

Davkovaci
tlacitko

Voli¢ davky Stupnice
ukazatele
zbyvajiciho
mnozstvi
inzulinu

Stupnice
voli¢e davky .
—it— Inzulinova

zasobni vlozka

Pouzdro na
jehly

a5t— Sklenéna

Jednorazova jehla (p¥iklad)

Jehla
i Uzavér Papirovy Vnitini kryt
pera kryt jehly

Q::\:Let‘
J

Piiprava

kryt jehly

? Velky vnéjsi

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera InnoLet, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny typ
inzulinu. To je obzvlast’ dulezité, pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete
S$patny typ inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo pfilis klesnout. Sejméte
uzaver pera.

Promichani je snadnéjsi, pokud ma inzulin pokojovou teplotu.

Promichani inzulinu

Pted kazdou injekci:

. Zkontrolujte, zda v zasobni vloZce zbyva jeSté alespoii 12 jednotek inzulinu, abyste ho
mohl(a) rovnomérné promichat. Je-li v ni méné nez 12 jednotek, pouZijte novy InnoLet.
. Pohybujte perem pomalu nahoru a doli mezi body A a B tak, aby se sklenéna kulicka

pohybovala z jednoho konce zasobni vlozky na druhy (obr. 1A) nejméné dvacetkrat. Opakujte
tento pohyb pied kazdou injekci alesponi desetkrat. Tento postup se musi provadét vzdy, dokud
neni tekutina rovnomérné bila a zakalena.

. Pred kazdou aplikaci se vzdy ujistéte, Ze jste inzulin promichal(a). Pokud byste tak neucinil(a),
muze to mit za nasledek nepiesné davkovani, coz mtize vést k ptili§ vysoké nebo prili§ nizké
hladin¢ cukru v krvi. Po promichani dokoncete neprodlené v§echny nasledujici kroky k
aplikaci injekce.
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Nasazeni jehly

Pro kazdou aplikaci pouZzijte vZdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce,
uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

Dbejte, abyste jehlu pied pouZzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).

Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na InnoLet (obr. 1B).

Sejméte z jehly velky vnéjsi kryt a vnitini kryt. Velky vnéjsi kryt jehly mtzete ulozit do
pouzdra na jehly.

Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opét nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

1B

Odstranéni vzduchu pi'ed kaZzdou injekci

V jehle a v zasobni vlozce se béhem normalniho pouzivani muze nahromadit malé mnozstvi vzduchu.

Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani:

Nastavte 2 jednotky oto¢enim voli¢e davky ve sméru hodinovych rucicek.

Drzte InnoLet jehlou nahoru a nékolikrat jemné poklepejte prstem na zasobni vlozku.

V horni ¢asti zasobni vlozky se nahromadi piipadné vzduchové bubliny (obr. 1C).

Drite jehlu stale smérem vzhuru a stisknéte davkovaci tlacitko, aby se voli¢ davky vratil na
0.

Pted kazdou aplikaci vZdy zkontrolujte, Ze se na hrotu jehly objevila kapka inzulinu (obr.
1C). Tim se ujistite, Ze inzulin protéka perem. Jestlize se neobjevi, vymeite jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak Sestkrat.

Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je aplikator vadny a nesmi byt pouZivan.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin, i kdyz by se voli¢ davky
pohyboval. Mlize to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.
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. Pted aplikaci vzdy InnoLet vyzkousejte. Pokud ovéteni neprovedete, mizete si aplikovat
inzulinu pfili§ malo, nebo si neaplikujete inzulin viilbec Zadny. Mize to vést k prili§ vysoké
hladin¢ cukru v krvi.

Nastaveni davky

. Vidy zkontrolujte, zda je davkovaci tlacitko tuplné stlacené a voli¢ davky je nastaven na 0.

. Nastavte poZadovany pocet jednotek otocenim volic¢e davky ve sméru hodinovych rucicek
(obr. 2).

. Pri nastaveni kazdé jednotky uslysite cvaknuti. Davku lze upravit otocenim voli¢e obéma

sméry. Pokud je jehla zavedena do kize, volicem davky neotacejte, ani davku neopravujte. To
by mohlo vést k nepfesnému davkovani, coz mize hladinu cukru v krvi pfili§ zvysit i pfilis
sniZit.

Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci stupnice voli¢e davky a volice davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a). Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou
davku, mize Vam hladina cukru v krvi ptili§ stoupnout nebo pfili§ klesnout. Nepouzivejte
stupnici ukazatele zbyvajiciho mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze pfiblizné mnozstvi inzulinu
zbyvajici ve vaSem peru.

Nemuzete nastavit vy$si davku, nez je pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vlozce.

Aplikace injekce

. Vpichnéte jehlu do kiiZe. Pouzijte injek¢ni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékar.

. Davku si vpichnéte stlac¢enim davkovaciho tladitka zcela doli (obr. 3). Uslysite cvaknuti, jak
se bude voli¢ davky vracet zpatky na 0.

. Po vpichnuti musi jehla zistat pod kiiZzi alespoi po dobu 6 sekund. Zajistite tak, Ze bude
podana cela davka.

. Dbejte na to, aby voli¢ davky pii podavani injekce nebyl blokovan, protoze voli¢ davky

musi mit po stisknuti davkovaciho tla¢itka moznost vratit se na 0. Po aplikaci se vzdy ujistéte,
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ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi dfive, nez se vrati na 0, nebyla
aplikovéna cela davka. To mlze mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.
. Po kazdé injekci zlikvidujte jehlu.

Odstranéni jehly

. Nasad’te zpét velky vnéjsi kryt jehly a jehlu odSroubujte (obr. 4). Opatrné ji zlikvidujte.
. Nasad’te na InnoLet zpét uzavér pera, aby byl inzulin chranén pted svétlem.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.
Po kazdé injekci vzdy odstrarite a zlikvidujte jehlu a skladujte InnoLet bez nasazené jehly. Tim se
snizi riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

DalSi dilezité informace

Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Pouzity InnoLet opatrné zlikvidujte bez ptipojené jehly.

Pero ani jehly s nikym nesdilejte. MiiZe to vést k pfenosu infekce.

Nikdy pero nesdilejte s dal§Simi osobami. Vas 1€k mtze jejich zdravi poskodit.
InnoLet a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Udriba
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InnoLet byl zhotoven tak, aby fungoval piesné a bezpecné. Vyzaduje opatrné zachazeni. Pokud upadl,
je poskozeny nebo byl vystaven ndrazu, existuje riziko tiniku inzulinu. To mize zptsobit nepfesné
davkovani, coz muze vést k pfilis vysoké nebo pfili§ nizké hladiné cukru v krvi.

InnoLet mazete Cistit otfenim desinfekénim tamponem. Nenamacejte jej, ani jej neomyvejte ¢i
nepromazavejte. Mohlo by to poskodit jeho mechanismus. To by mohlo vést k nepfesnému davkovani,
coz muze hladinu cukru v krvi pfili§ zvysit ¢i ptili$ snizit.

InnoLet znovu nenapliujte. Jakmile je prazdny, musi se zlikvidovat.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Protaphane FlexPen 100 IU/ml (mezinarodnich jednotek/ml) injek¢ni suspenze v piedplnéném peru
insulinum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Protaphane a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Protaphane pouzivat
3. Jak se piipravek Protaphane pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Protaphane a k ¢emu se pouziva

Protaphane je humanni inzulin s pozvolnym nastupem a dlouhotrvajicim u¢inkem.

Protaphane je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u pacienti s diabetes mellitus
(cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny
cukru v krvi. Lécba ptipravkem Protaphane pomaha zabranit komplikacim diabetu.

Protaphane za¢ne sniZovat hladinu krevniho cukru asi hodinu a pil po podani a Ze jeho t¢inek trva
piiblizné po dobu 24 hodin. Protaphane se ¢asto podava v kombinaci s rychle piisobicimi
inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Protaphane pouZivat
Nepouzivejte Protaphane:

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

Jestlize mate podezieni, ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru), viz Souhrn
zavaznych a velmi Castych nezadoucich Gc¢inka v bod¢ 4.

V inzulinovych infuznich pumpéch

Pokud FlexPen spadl, je poskozeny nebo rozbity.

Jestlize nebyl spravne uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

Jestlize po promichani inzulin neni rovnomérné bily a zakaleny.

vvvyvy VvV VY

Pokud plati néco z vyse uvedeného, Protaphane neuzivejte. Pozadejte o radu 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pied pouzitim pfipravku Protaphane
»  Podle informaci na Stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.
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Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a Protaphane FlexPen nesmite nikomu pijcovat.

Ptipravek Protaphane FlexPen je vhodny pouze pro podavani injekci pod kazi. Pokud si
potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplisobem, porad'te se se svym Iékarem.

vvy

Upozornéni a opati‘eni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad'te se s Iékafem:

Mate-li potiZe s ledvinami nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se $titnou zlazou.

Pti zvySené té€lesné namaze nebo cheete-li zménit svou obvyklou dietu, nebot’ to muze ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Jste-li nemocny(d), pokracujte v pouzivani inzulinu a porad’te se s Iékafem.

P1i cesté do zahraniCi: cestovani mezi Casovymi pasmy mize ovlivnit vasi potiebu inzulinu a
¢as pouzivani.

vy VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni klize, ztenceni klize nebo hrbolky pod ktizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostateéné dobfte pisobit (viz bod 3). Kontaktujte svého
1ékate, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete
injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého lékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Vas 1ékai Vam mtize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protaphane

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

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

Nekteré 1écivé piipravky ovliviiuji hladinu krevniho cukru, coz mize znamenat, ze vase davka
inzulinu musi byt zménéna. Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné piipravky na lé¢bu diabetu

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

. beta-blokatory (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku)

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

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

. anabolické steroidy (jako napfiklad testosteron)

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

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

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison“ pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1€¢bé poruch $titné zlazy)

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

. ristovy hormon (1ék 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¢b¢ akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.
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Beta-blokatory (pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

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

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly nartst hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sd€lte to 1€kari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Piipravek Protaphane s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miZe se vase potieba inzulinu zmeénit, protoze hladina cukru v krvi se
mize jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat. Protaphane muize byt pouzivan
béhem téhotenstvi. Davka inzulinu mize béhem t¢hotenstvi a po porodu vyzadovat tipravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem Protaphane omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad'te se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez
zacnete tento 1€k pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

> Zeptejte se, prosim, svého lékare, zda mtzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Pokud mate hladinu krevniho cukru nizkou nebo vysokou, mize to ovlivnit vaSe soustiedéni a
schopnost reagovat, a tim také vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, zZe byste
mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Protaphane obsahuje sodik

Protaphane obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Protaphane pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku ptfesné podle pokynii svého l€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1€kai nefekne. Pokud vam 1ékat zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, Ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich
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Protaphane muze byt podavan détem a dospivajicim.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

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

Jak a kam si aplikovat injekci

Protaphane je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin piimo
do zily (intraven6zné€) nebo svalu (intramuskularng). Pripravek Protaphane FlexPen je vhodny pouze
pro podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zpiisobem,
porad’te se se svym lékafem.

Pti kazdé injekci stfidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dulkil v kiizi, viz bod 4. NejlepSim mistem pro aplikaci je predni
¢ast pasu (bricho), hyzdé, predni ¢ast stehen nebo hornich ¢asti pazi. Inzulin bude u¢inkovat rychleji,
pokud ho budete aplikovat do oblasti kolem pasu (bficho).

Vzdy byste si m¢l(a) pravidelné¢ méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem Protaphane FlexPen

Protaphane FlexPen je pfedplnéné pero na jedno pouziti obsahujici humanni izofanovy (NPH) inzulin.
Prectéte si peclivé Instrukce jak pouzivat pripravek Protaphane FlexPen, které jsou soucasti této
ptibalové informace. Pero musite pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich jak pouzivat pfipravek

Protaphane FlexPen.

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

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

Pokud jste pouzil(a) prili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtze pftili$ snizit (hypoglykemie).
Viz Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich uc¢inkt v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mtze stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz Disledky diabetu v bodé¢ 4.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat bez porady s 1€kafem. Lékai vam vysvétli, co je tfteba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze, viz Dusledky
diabetu v bod¢ 4.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich uc¢inki
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Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci ti€inek. Mize se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru maze nastat, pokud:

. si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu

. jite piilis malo nebo vynechate jidlo

. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol, viz Pfipravek Protaphane s alkoholem v bodé 2.

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 vycCerpanost
a slabost, nervozita nebo ties, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizk4 hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizk4 hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, miize zpusobit poSkozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce umrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

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

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si gluk6zové tablety nebo jinou
piesnidavku s vysokym obsahem cukrii (naptiklad sladkosti, suSenky, ovocnou §tavu). Pokud je
to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. VZdy s sebou pro piipad potieby noste
glukozoveé tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrti.

»  Poté, co pfiznaky 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 potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, porad’te se se svym Iékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze méte diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetnd rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z divodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, e pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékarskou pomoc. Nesmi vam davat najist ani napit, protoze
byste se mohl(a) udusit.

Zavazné alergické reakce na Protaphane nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti¢inek. Miize byt vSak 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 zaénete se potit, pocitujete nevolnost (zvracite), mate dychaci
potize, zrychleny tep, toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nekteré z téchto priznaki, okamzité se porad’te s I¢katem.

Zmény kiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin stejného mista na ktizi, tukova tkan se mtize
ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtliZe se projevit aZ u 1 pacienta ze 100). Hrbolky
pod ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidé6za;
Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobie plisobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti s hrbolky nebo do ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zménam klize lze zabranit stiidanim
mista vpichu pii kazdé injekci.

Souhrn ostatnich nezadoucich ucinku
Méné casté neZadouci ucinky
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Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Pfiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopfivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Diabeticka retinopatie (ocni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku):
pokud trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlep$eni hladiny cukru v Krvi,
muze dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lé¢kafem.

Otoky kloubii: na zacatku inzulinové 1écby muize zadrzovani vody v téle zptsobit otoky kolem
kotnikt a dalSich kloubii. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému Iékari.

Velmi vzacné neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

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

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 ptivodu. Tento stav se nazyva
akutni bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o pfechodny stav.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich u¢inki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mize nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakovang¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo hore¢ku

. 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 Gstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

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

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné k amrti.

5. Jak pripravek Protaphane uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku pera FlexPen a
krabiéce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pied otevienim: uchovavejte v chladnicee pii 2 °C — 8 °C. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho

oddilu. Chraiite pted mrazem.

Béhem pouZivani, nebo pokud Protaphane nosite jako zasobni: Chrate pied chladem nebo
mrazem. Muzete jej nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 6 tydnt.

Mgjte pero FlexPen vzdy, kdyz jej nepouzivate, opatiené uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Protaphane obsahuje

- Lécivou latkou insulinum humanum. Protaphane je suspenzi izofanového humanniho inzulinu
(NPH). Jeden ml obsahuje insulinum humanum 100 1U. Jedno ptedpInéné pero obsahuje
insulinum humanum 300 1U ve 3 ml injekéni suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, fenol, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, protamin-sulfat a
voda pro injekci.

Jak Protaphane vypada a co obsahuje toto baleni

Protaphane je dodavan jako injekéni suspenze. Po promichani kapalina musi byt stejnomérné bila a

zakalena.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 ptedplnénych per o objemu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti

baleni.

Injekéni suspenze je kalna, bila a vodna.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobce
Vyrobce miize byt identifikovan pomoci Cisla Sarze vytistén¢ho na zalozce krabicky a na stitku:

- Jsou-li druhy a tfeti znak S6, P5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko
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- Jsou-li druhy a tieti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

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

Nyni si prectéte na druhé strané informace o pouziti pera FlexPen.
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Instrukce jak pouzZivat pripravek Protaphane injek¢ni suspenze v peru FlexPen

Pied pouzitim pera FlexPen si peclivé piectéte dale uvedené pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
peclivé dodrzovat, muzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysoké ¢i pfilis§ nizké hlading cukru v krvi.

FlexPen je ptedplnéné inzulinové pero umoziujici nastavit davku od 1 do 60 jednotek v pfirastcich po
1 jednotce. FlexPen je ur¢en a testovan pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo
NovoTwist o délce do 8 mm. Jako preventivni opatieni vZdy pfi sobé noste nahradni inzulinovy
aplikator pro piipad, ze pero FlexPen, které pravé pouzivate, ztratite nebo bude poskozeno.

Protaphane FlexPen Jehla (priklad)
Sklenéna Zasobni vlozka Voli¢ Davkovaci
kulicka divky Divkovac
Uzavér pera ) acitko  yelky Vnitinikryt ~ Jehla Papirovy
Ukazatel davky vngjsi kryt jehly kryt
;"'T”_' T jehly
u\--l; i1
— - ¢
12 jednotek ~ Stupnice Cd P ] ]
ukazatele TR — | |

zbyvajiciho
mnozstvi
inzulinu

Péce o pero

FlexPen vyzaduje opatrné zachazeni.

Jestlize pero FlexPen spadlo, je poskozené nebo bylo vystaveno narazu, pak vznika riziko Uniku
inzulinu. To mize zpisobit nepiesné davkovani, coz mtze vést k prili§ vysoké nebo pfilis nizké
hlading cukru v krvi.

Vnéjsi povrch pera FlexPen miiZete oCistit otfenim desinfek¢nim tamponem. Nenamacejte jej,
neomyvejte jej ani jej nemazte, protoze byste ho tim mohl(a) poskodit.

FlexPen znovu nenapliiujte. Jakmile je prazdny, musi se zlikvidovat.
Piiprava pera Protaphane FlexPen

A

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny typ inzulinu.
To je obzvlast dulezité, pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete Spatny typ
inzulinu, mize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo piili§ klesnout.

Pokazdé, kdyZ pouZivate nové pero
Nez inzulin pouZzijete, nechte ho ohiat na pokojovou teplotu.

To usnadni jeho promichani (viz obr. A).

Sejméte uzaver pera.

Pied prvni injekei novym perem FlexPen musite inzulin promichat:

Pohybujte perem dvacetkrat mezi dvéma body (viz obrazek) tak, aby se sklenéna kulicka pohybovala
zZ jednoho konce zasobni vlozky na druhy. Opakujte tento pohyb, dokud neni tekutina rovnomérné bila
a zakalena.
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Pied kaZdou dalsi injekei pohybujte perem nahoru a dolt mezi dvéma body alespon desetkrat, dokud
neni tekutina rovnomérné bila a zakalena.

Pted kazdou aplikaci se vzdy ujistéte, Ze jste inzulin promichal(a). Tim snizite riziko ptili§ vysoké
nebo pfili§ nizké hladiny cukru v krvi. Po promichéni inzulinu dokoncete neprodlené v§echny dalsi
kroky k aplikaci injekce.

A Vidy zkontrolujte, zda v zasobni vloZce zbyva jesté alesponi 12 jednotek inzulinu, abyste ho
mohl(a) rovnomérné promichat. Je-1i v ni méné nez 12 jednotek, pouZijte novy FlexPen.
12 jednotek je oznaceno na stupnici ukazatele zbyvajiciho mnozstvi inzulinu (viz velky obrazek
na zacatku této instrukce).

A Pero nepouzivejte, pokud inzulin po promichani neni stejnomérné bily a zakaleny.

Nasazeni jehly

C
Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na FlexPen.

Sejméte z jehly vnitini kryt a vyhod’te ho.

Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opét nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

2

A Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, iniku
inzulinu, ucpani jehel a nepiesného davkovani.

A Dbejte, abyste jehlu pied pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).
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Ovéreni funkénosti

F

Pied kaZdou injekci se béhem normalniho pouZivani miiZe v zasobni vloZce nahromadit malé
mnozstvi vzduchu. Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani:
Otocte voli¢em davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

C

Nastaveny [F S
2 jednotky [ 2= -

A

G
Drzte FlexPen jehlou smérem nahoru a jemné na zasobni vlozku nékolikrat poklepte prstem, aby se
V horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily pfipadné vzduchové bubliny.

( HM

H
Drzte jehlu stale smérem vzhiiru a stlacte uplné davkovaci tlacitko. Voli¢ davky se vrati na 0.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka inzulinu. Jestlize se neobjevi, vyméiite jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak 6krét.

Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je pero vadné a musite pouzit jiné.

A Vzdy pted podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spicce jehly objevi kapka. Tim se ujistite, Ze
inzulin protéka perem. Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si Zadny inzulin, 1
kdyz by se voli¢ davky pohyboval. Miize to znamenat, ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pred aplikaci vzdy ovéfite prutok. Pokud prutok neoveftite, miiZete si aplikovat inzulinu pfilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec Zadny. Muze to vést k prilis vysoké hladin€ cukru
v krvi.

Nastaveni davky

I
Zkontrolujte, zda je voli¢ davky nastaven na 0.
Otacenim volice davky nastavte pozadovany pocet jednotek.
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Davku lze zmensit nebo zvétsit otd¢enim volice davky prislusnym smérem tak, aby spravna davka
byla proti znacce ukazatele davky. Pti otaceni volicem davky dbejte na to, abyste nestiskl(a)
davkovaci tlacitko, protoze by inzulin unikal z pera.

Nemuzete nastavit vyssi davku, nez je pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vlozce.

Nastaveno
5 jednotek

Nastaveny | e
24 jednotky '5_.,4—'

A Pred aplikaci inzulinu vzdy pomoci voli¢e davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a).

A Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, mize Vam hladina
cukru v krvi ptili§ stoupnout nebo pfilis§ klesnout. Nepouzivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze priblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Aplikace injekce

J

Vpichnéte jehlu do kiiZe. PouZijte injek¢ni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékar nebo
zdravotni sestra.

Davku si vpichnéte stlacenim davkovaciho tlacitka zcela dold, az se proti znacce ukazatele davky
objevi 0. Davejte pozor, abyste pii vpichovani injekce stiskl(a) pouze davkovaci tla¢itko.

Otocenim volice davky k aplikaci inzulinu nedojde.

v

K
Po vpichnuti drzte davkovaci tlacitko zcela stlacené a ponechte jehlu pod kazi alespon po dobu
6 sekund. Zajistite tak, Ze bude podana cela davka.

Vytahnéte jehlu z klize a potom uvolnéte davkovaci tlacitko.

Po aplikaci se vzdy ujistéte, ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi dfive, nez se
vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To miize mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

L]
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L
Jehlu zasunite do velkého vnéjsiho krytu jehly, aniz byste se ho dotkl(a). Jakmile je jehla uvnitf,
opatrné velky vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odsroubujte jehlu.

Opatrné ji vyhod’te a na pero nasad’te zp€t uzaver pera.

A Po kazdé injekcei jehlu vzdy odstrante a FlexPen skladujte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

DalSi dilezité informace

A Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

A Pouzity FlexPen opatrné zlikvidujte bez pfipojené jehly.
A Pero ani jehly s nikym nesdilejte. MiZe to vést k pfenosu infekce.
A Nikdy pero nesdilejte s dalSimi osobami. Vas 1€k mtze jejich zdravi poskodit.

A Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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