PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju u bocici

NovoRapid Penfill 100 jedinica/ml otopina za injekciju u uloSku

NovoRapid FlexPen 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
NovoRapid InnoLet 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju u ulosku

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

NovoRapid bocica
1 boéica sadrzi 10 ml, §to odgovara 1000 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina*
(8to odgovara 3,5 mg).

NovoRapid Penfill
1 uloZak sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina* ($to
odgovara 3,5 mg).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid FlexTouch
1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina* (§to odgovara 3,5 mg).

NovoRapid PumpCart
1 uloZak sadrzi 1,6 ml, §to odgovara 160 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina*
(8to odgovara 3,5 mg).

* Aspart inzulin proizveden je iz Saccharomyces cerevisiae tehnologijom rekombinantne DNK.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju.

Otopina je bistra, bezbojna i vodena.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

NovoRapid je indiciran za lijeCenje SeCerne bolesti u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 1 i
vise godina.

4.2  Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Potentnost inzulinskih analoga, ukljuc¢ujuéi aspart inzulin, izraZava se u jedinicama, dok se potentnost
humanog inzulina izraZzava u internacionalnim jedinicama.

Doziranje lijeka NovoRapid individualno je i odreduje se u skladu s potrebama bolesnika. Obi¢no bi
se trebao primjenjivati u kombinaciji sa srednjedugodjeluju¢im ili dugodjelujuc¢im inzulinom.



Osim toga, NovoRapid bocica i NovoRapid PumpCart mogu se koristiti za kontinuiranu supkutanu
inzulinsku infuziju (KSII) uz pomo¢ infuzijske pumpe.

Ako je potrebna intravenska primjena aspart inzulina od strane lije¢nika ili drugog zdravstvenog
radnika takoder se moze koristiti NovoRapid bocica.

Za postizanje optimalne regulacije glikemije preporucuje se pracenje razine glukoze u krvi i
prilagodba doze inzulina.

Individualna potreba za inzulinom u odraslih i djece obi¢no se kre¢e u rasponu izmedu 0,5 1
1,0 jedinica/kg/dan. U bazal-bolus inzulinskoj terapiji 50-70% te potrebe moze se nadoknaditi lijekom
NovoRapid, a ostatak srednjedugodjelujuc¢im ili dugodjelujué¢im inzulinom.

Prilagodba doze moze biti potrebna ako bolesnik pojaca tjelesnu aktivnost, promijeni uobic¢ajenu
prehranu ili tijekom popratne bolesti.

Posebne populacije

Stariji (> 65 godina)

NovoRapid se moze koristiti u starijih bolesnika.

U starijih bolesnika treba pojaCano pratiti razine glukoze te individualno prilagoditi dozu aspart
inzulina.

Ostecenje bubrega i jetre

Ostecenje bubrega ili jetre moZe umanjiti bolesnikovu potrebu za inzulinom.

U bolesnika s oStecenjem bubrega ili jetre treba pojacano pratiti razine glukoze te individualno
prilagoditi dozu aspart inzulina.

Pedijatrijska populacija

NovoRapid se moze primjenjivati u djece i adolescenata u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada brzi pocetak djelovanja moze biti koristan, primjerice, pri uskladivanju
vremena davanja inzulina s obrocima (vidjeti dijelove 5.1 5.2).

Sigurnost i djelotvornost lijeka NovoRapid u djece mlade od 1 godine nisu ustanovljene.
Nema dostupnih podataka.

Prijelaz s drugih inzulinskih pripravaka

Pri prijelazu s drugih inzulinskih pripravaka mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka NovoRapid
i dozu bazalnog inzulina. NovoRapid pocinje djelovati brze i djeluje krace od otopine humanog
inzulina. Pocetak djelovanja nakon supkutane injekcije u trbusnu stijenku nastupit ¢e unutar

10-20 minuta nakon injiciranja. Maksimalni uc¢inak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja.
Djelovanje traje 3 do 5 sati.

Tijekom prijelaza i u prvim tjednima nakon toga preporucuje se pomno pratiti razine glukoze (vidjeti
dio 4.4).

Nacin primjene

NovoRapid je brzodjelujuci inzulinski analog.

NovoRapid se primjenjuje supkutanom injekcijom u trbusnu stijenku, bedro, nadlakticu, deltoidno ili
glutealno podrucje. Mjesta injiciranja unutar istog podrucja treba stalno mijenjati kako bi se smanjio
rizik od lipodistrofije i kozne amiloidoze (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8). Supkutano injiciranje u trbusnu
stijenku osigurava brzu apsorpciju nego druga mjesta injiciranja. U usporedbi s otopinom humanog
inzulina, brzi po¢etak djelovanja lijeka NovoRapid odrzan je bez obzira na mjesto injiciranja. Trajanje
djelovanja varirat ¢e ovisno o dozi, mjestu injiciranja, protoku krvi, temperaturi i razini tjelesne
aktivnosti.



S obzirom na brzi pocéetak djelovanja NovoRapid bi uobicajeno trebalo primjenjivati neposredno prije
obroka. Kada je to potrebno, NovoRapid se moze primijeniti ubrzo nakon obroka.

NovoRapid bo¢ica/NovoRapid PumpCart

Kontinuirana supkutana inzulinska infuzija (KSII)

NovoRapid se moze koristiti za KSII uz pomo¢ pumpe pogodne za inzulinsku infuziju. KSII treba
primijeniti u trbusnu stijenku. Treba mijenjati mjesta infuzije.

Kad se NovoRapid primjenjuje u inzulinskoj infuzijskoj pumpi, ne smije se mijesati niti s jednim
drugim inzulinskim pripravkom.

Bolesnici koji primjenjuju KSII trebaju dobiti jasne upute o uporabi pumpe te koristiti odgovarajuci
spremnik i kateter za pumpu (vidjeti dio 6.6). Infuzijski set (kateter i kanilu) valja mijenjati u skladu s
uputama za uporabu koje su prilozene uz infuzijski set.

Bolesnici koji primjenjuju NovoRapid putem KSII-ja moraju na raspolaganju imati neki drugi na¢in
primjene inzulina za slu¢aj neispravnosti inzulinske pumpe.

NovoRapid bocica

Intravenska primjena

Ako je potrebno, NovoRapid se moZe primijeniti i intravenski, Sto trebaju ¢initi lijecnici ili drugi
zdravstveni radnici.

Za intravensku primjenu, infuzijski sustavi s lijekom NovoRapid 100 jedinica/ml u koncentraciji od
0,05 jedinica/ml do 1,0 jedinica/ml aspart inzulina u infuzijskoj otopini 0,9% natrijeva klorida, 5%
dekstroze ili 10% dekstroze, ukljucujuci 40 mmol/l kalijeva klorida, u polipropilenskim infuzijskim
vre¢icama, stabilni su 24 sata na sobnoj temperaturi.

Iako je stabilan tijekom vremena, odredena koli¢ina inzulina inicijalno ¢e se adsorbirati na materijal
infuzijske vrecice. Tijekom infuzije inzulina nuzno je pracenje razine glukoze u krvi.

Mijesanje dvije vrste inzulina

NovoRapid se smije mijesati samo s NPH (neutralni protamin Hagedorn) inzulinom u Strcaljki za
supkutanu primjenu. Kada se NovoRapid mije$a s NPH inzulinom, u $trcaljku prvo treba uvuci
NovoRapid, a mjeSavinu treba injicirati odmah nakon mije$anja. MjeSavine inzulina ne smiju se
primjenjivati intravenski niti koristiti sa supkutanom inzulinskom infuzijskom pumpom.

Primjena uz pomo¢ strcaljke
NovoRapid bocice koriste se s inzulinskim $trcaljkama s odgovaraju¢om jedini¢nom skalom. Vidjeti i
dio 6.2.

NovoRapid Penfill

Primjena s pomagalima za primjenu inzulina

NovoRapid Penfill je namijenjen uporabi s pomagalima za primjenu inzulina proizvodac¢a Novo
Nordisk i iglama NovoFine ili NovoTwist. NovoRapid Penfill je prikladan samo za supkutane
injekcije pomocu brizgalice za viSekratnu uporabu. Ako je potrebna primjena pomocu Strcaljke ili
intravenske injekcije potrebno je koristiti boCicu. Ako je potrebna primjena pomocu infuzijske pumpe
potrebno je koristiti bo¢icu ili NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexPen

Primjena FlexPen brizgalicom

NovoRapid FlexPen je napunjena brizgalica (oznac¢ena bojom) namijenjena uporabi s jednokratnim
iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm. Odmjeravanjem po 1 jedinice, FlexPen brizgalicom
mogu se odmjeriti doze u rasponu od 1 do 60 jedinica. NovoRapid FlexPen brizgalica je prikladna
samo za supkutane injekcije. Ako je potrebna primjena pomocu Strcaljke ili intravenske injekcije




potrebno je koristiti bocicu. Ako je potrebna primjena pomocu infuzijske pumpe potrebno je koristiti
bocicu ili NovoRapid PumpCart.

NovoRapid InnoLet

Primjena InnoLet brizgalicom

NovoRapid InnoLet je napunjena brizgalica namijenjena uporabi s jednokratnim iglama NovoFine ili
NovoTwist duljine do 8 mm. Odmjeravanjem po 1 jedinice, InnoLet brizgalicom mogu se odmjeriti
doze u rasponu od 1 do 50 jedinica. NovoRapid InnoLet brizgalica je prikladna samo za supkutane
injekcije. Ako je potrebna primjena pomocu Strcaljke ili intravenske injekcije potrebno je koristiti
bocicu. Ako je potrebna primjena pomocu infuzijske pumpe potrebno je koristiti bocicu ili NovoRapid
PumpCart.

NovoRapid FlexTouch

Primjena FlexTouch brizgalicom

NovoRapid FlexTouch je napunjena brizgalica (ozna¢ena bojom) namijenjena uporabi s jednokratnim
iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm. Odmjeravanjem po 1 jedinice, FlexTouch
brizgalicom mogu se odmjeriti doze u rasponu od 1 do 80 jedinica. NovoRapid FlexTouch brizgalica
je prikladna samo za supkutane injekcije. Ako je potrebna primjena pomocu $trcaljke ili intravenske
injekcije potrebno je koristiti bo¢icu. Ako je potrebna primjena pomocu infuzijske pumpe potrebno je
koristiti bocicu ili NovoRapid PumpCart.

NovoRapid PumpCart

Primjena kontinuiranom supkutanom inzulinskom infuzijom (KSII)

NovoRapid PumpCart namijenjen je uporabi samo s inzulinskim infuzijskim pumpama namijenjenima
za uporabu s ovim ulo§kom, kao $to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i YpsoPump.

KSII treba primijeniti u trbusnu stijenku. Treba mijenjati mjesta infuzije. NovoRapid PumpCart je
prikladan samo za KSII u inzulinskim infuzijskim pumpama. Ako je potrebna primjena pomocu
Strcaljke ili intravenske injekcije potrebno je koristiti bo¢icu.

Za detaljne upute za uporabu vidjeti uputu o lijeku.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari (vidjeti dio 6.1).
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prije putovanja u druge vremenske zone bolesnik treba potraziti savjet lije¢nika jer to moze znaciti da
¢e bolesnik morati uzimati inzulin i obroke u druga doba dana.

NovoRapid PumpCart

Pogresna uporaba uloska NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart namijenjen je uporabi samo s inzulinskim infuzijskim pumpama namijenjenima
za uporabu s ovim ulo§kom, kao $to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i YpsoPump. Ne smije se
koristiti s drugim pomagalima koja nisu namijenjena uporabi s uloSkom NovoRapid PumpCart jer to
moze uzrokovati neto¢no doziranje inzulina i posljedi¢no tome hiperglikemiju ili hipoglikemiju.

Hiperglikemija

Neodgovarajuce doziranje ili prekid lije¢enja, posebice u Secernoj bolesti tipa 1, mogu dovesti do
hiperglikemije i dijabeticke ketoacidoze. Obic¢no se prvi simptomi hiperglikemije javljaju postupno
tijekom nekoliko sati ili dana, a ukljucuju: zed, ucestalo mokrenje, mucninu, povracanje, omamljenost,
crvenu suhu koZu, suha usta, gubitak teka kao i acetonski zadah. U Secernoj bolesti tipa 1 nelijeCena
hiperglikemija u konacnici vodi u dijabeticku ketoacidozu, koja moZze biti smrtonosna.



Hipoglikemija

Izostavljanje obroka ili neplanirana naporna tjelovjezba mogu dovesti do hipoglikemije.

Treba voditi racuna da doze inzulina (osobito u bazal-bolus terapiji) odgovaraju unosu hrane, fizic¢koj
aktivnosti i trenutnoj razini glukoze u krvi, osobito u djece, kako bi se rizik od hipoglikemije sveo na
najmanju mogucu mjeru.

Hipoglikemija moze nastupiti ako je doza inzulina prevelika u odnosu na potrebu za inzulinom. U
slu¢aju hipoglikemije ili sumnje na hipoglikemiju NovoRapid se ne smije injicirati. Nakon Sto u
bolesnika dode do stabilizacije glikemije treba razmotriti prilagodbu doze (vidjeti dijelove 4.8 1 4.9).

U bolesnika u kojih je znatno pobolj$ana regulacija glikemije, primjerice intenziviranjem inzulinske
terapije, mogu se promijeniti uobicajeni upozoravajuci simptomi hipoglikemije te ih o tome treba
primjereno savjetovati. U osoba koje dugo boluju od Se¢erne bolesti uobicajeni upozoravajuci
simptomi hipoglikemije mogu nestati.

Posljedica farmakodinamike brzodjelujucih inzulinskih analoga jest da, ako nastupi hipoglikemija, to
se moze dogoditi ranije nakon injiciranja nego §to je to slu¢aj kod otopine humanog inzulina.

Budu¢i da se NovoRapid treba primjenjivati neposredno uz obrok, u bolesnika koji boluju od popratne
bolesti ili su podvrgnuti lijecenju kod kojeg se moze ocekivati usporena apsorpcija hrane, potrebno je
imati u vidu njegov brz pocetak djelovanja.

Popratne bolesti, posebice infekcije i stanja pracena vru¢icom, obicno povecavaju bolesnikovu potrebu
za inzulinom. Popratne bolesti bubrega, jetre ili one koje zahvaéaju nadbubreznu zlijezdu, hipofizu ili
StitnjaCu mogu uvjetovati promjenu doze inzulina.

Kad bolesnici prelaze s jedne vrste inzulinskoga pripravka na drugu, rani upozoravaju¢i simptomi
hipoglikemije mogu se promijeniti ili postati manje izraZeni nego tijekom lijecenja s prethodnom
vrstom inzulina.

Prijelaz s drugih inzulinskih pripravaka

Prebacivanje bolesnika na drugu vrstu ili inzulin drugog proizvodaca treba provesti pod strogim
medicinskim nadzorom. Promjene u jacini, nazivu inzulina (proizvodac), vrsti, podrijetlu (Zivotinjski,
humani inzulin ili analog humanog inzulina) i/ili na¢inu proizvodnje (rekombinantna DNK u odnosu
na inzulin Zivotinjskog podrijetla) mogu rezultirati potrebom za promjenom doze. Bolesnicima koji su
presli na NovoRapid s druge vrste inzulina mozda ¢e biti potreban veci broj injekcija dnevno ili
razli¢ita doza nego kod primjene njihovih uobic¢ajenih inzulinskih pripravaka. AKko je prilagodba
potrebna, moze se provesti ve¢ pri prvoj dozi ili tijekom prvih nekoliko tjedana ili mjeseci.

Reakcije na mjestu injiciranja

Kao i u svakoj inzulinskoj terapiji, na mjestu injiciranja mogu se pojaviti reakcije kao $to su bol,
crvenilo, koprivnjaca, upala, modrice, oticanje i svrbez. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar odredenog podrucja smanjuje rizik od takvih reakcija. Reakcije obi¢no nestaju nakon nekoliko
dana ili tjedana. Zbog reakcije na mjestu injiciranja rijetko ¢e biti potrebno prekinuti lijeCenje lijekom
NovoRapid.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Bolesnike se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od
nastanka lipodistrofije i kozne amiloidoze. Postoji potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i
pogor3anja regulacije glikemije kod primjene injekcija inzulina na podru¢jima na kojima su se javile te
reakcije. ZabiljeZeno je da iznenadna promjena mjesta injekcije sa zahva¢enog na nezahvacéeno
podrucje dovodi do hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja sa zahvaé¢enog na nezahvaceno



podrucje preporucuje se pracenje razine glukoze u krvi, a moze se razmotriti prilagodba doze
antidijabetika.

Kombinacija lijeka NovoRapid s pioglitazonom

Zabiljezeni su slucajevi zatajivanja srca kod primjene pioglitazona u kombinaciji s inzulinom, osobito
u bolesnika koji su imali rizi¢ne faktore za razvoj zatajivanja srca. Ovo treba imati na umu ako se
razmatra lije¢enje kombinacijom pioglitazona i lijeka NovoRapid. U slucaju primjene ove
kombinacije, u bolesnika valja pratiti znakove i simptome zatajivanja srca, porasta tjelesne tezine i
edema. LijeCenje pioglitazonom treba prekinuti ako dode do bilo kakvog pogorSanja sr¢anih
simptoma.

Izbjegavanje slu¢ajnih zamjena/medikacijskih pogresaka

Bolesnicima se mora objasniti da prije svakog injiciranja uvijek provjere naljepnicu na inzulinu, kako
bi izbjegli slu¢ajne zamjene lijeka NovoRapid i drugih inzulinskih pripravaka.

Inzulinska protutijela

Primjena inzulina moZze uzrokovati pojavu inzulinskih protutijela. U rijetkim sluajevima, prisustvo
takvih inzulinskih protutijela moze zahtijevati prilagodbu doze inzulina kako bi se korigirala sklonost
hiperglikemiji ili hipoglikemiji.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Poznato je da niz lijekova stupa u interakciju s metabolizmom glukoze.

Sljedece tvari mogu smanjiti bolesnikovu potrebu za inzulinom:

oralni antidijabetici, inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori), beta-blokatori, inhibitori
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), salicilati, anabolicki steroidi i sulfonamidi.
Sljedece tvari mogu povecati bolesnikovu potrebu za inzulinom:

oralni kontraceptivi, tiazidi, glukokortikoidi, hormoni §titnjace, simpatomimetici, hormon rasta i
danazol.

Beta-blokatori mogu prikriti simptome hipoglikemije.

Oktreotid/lanreotid mogu ili smanjiti ili povecati potrebu za inzulinom.

Alkohol moze pojacati ili smanyjiti hipoglikemijski u¢inak inzulina.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoéa

NovoRapid (aspart inzulin) moze se primjenjivati u trudno¢i. Podaci iz dva randomizirana
kontrolirana klini¢ka ispitivanja (322 i 27 izlozenih trudnoc¢a) ne ukazuju na pojavu Stetnih u¢inaka

aspart inzulina na trudnocu ni na zdravlje fetusa/novorodenceta u usporedbi s humanim inzulinom
(vidjeti dio 5.1).



Tijekom cijele trudnoce, kao i pri planiranju trudnoce preporucuje se pojac¢ano pracenje regulacije
glikemije te nadzor trudnica sa Se¢ernom bolesc¢u (tipa 1, tipa 2 ili gestacijskim dijabetesom). Potrebe
za inzulinom obi¢no se smanjuju tijekom prvog tromjesecja, a postupno povecavaju u drugom i treCem
tromjesecju trudnoce. Nakon poroda potrebe za inzulinom obi¢no se brzo vrac¢aju na one prije
trudnoce.

Dojenje

Nema ograni¢enja za lijeCenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja. LijeCenje dojilje inzulinom nije
rizicno za dijete. Medutim, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka NovoRapid.

Plodnost

Ispitivanja na Zivotinjama vezana uz reprodukciju nisu pokazala bilo kakve razlike izmedu aspart
inzulina 1 humanog inzulina s obzirom na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnikova sposobnost koncentracije i reagiranja moze biti smanjena kao posljedica hipoglikemije.
To moze predstavljati rizik u situacijama u kojima su takve sposobnosti posebno vazne (primjerice,
voznja ili upravljanje strojevima).

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom
voznje. To je osobito vazno u osoba u kojih su upozoravajuéi simptomi hipoglikemije slabije izrazeni
ili izostaju te u osoba s ¢estim epizodama hipoglikemije. U takvim slucajevima treba procijeniti je li
preporucljivo upravljati vozilom.

4.8 Nuspojave
Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave opazene u bolesnika lije¢enih lijekom NovoRapid uglavnom su posljedica farmakoloskog
uc¢inka inzulina.

Najéesce prijavljivana nuspojava tijekom lijeCenja je hipoglikemija. Ucestalost hipoglikemija varira
ovisno o populaciji bolesnika, shemi doziranja i stupnju regulacije glikemije (vidjeti dio 4.8, Opis
odabranih nuspojava).

Na pocetku inzulinske terapije mogu se javiti refrakcijske anomalije, edem i reakcije na mjestu
injiciranja (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala, modrice, oticanje i svrbez na mjestu injiciranja). Te su
reakcije obi¢no prolazne naravi. Naglo poboljSanje regulacije glikemije moze biti povezano s akutnom
bolnom neuropatijom, §to je obi¢no prolazno. Intenziviranje terapije inzulinom s naglim poboljSanjem
regulacije glikemije moze biti povezano s privremenim pogorsanjem dijabeticke retinopatije, dok
dugorocno poboljsanje regulacije glikemije smanjuje rizik napredovanja dijabeti¢ke retinopatije.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Dolje navedene nuspojave temelje se na podacima iz klini¢kih ispitivanja i prikazane su prema
MedDRA ucestalosti i klasifikaciji organskih sustava. Za ucestalost pojavljivanja koriStena je sljedeca
kategorizacija: vrlo ¢esto (> 1/10); ¢esto (> 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko
(>1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moZe se procijeniti na temelju
dostupnih podataka).



Poremecaji imunoloskog Manje Cesto - urtikarija, osip, erupcije

sustava

Vrlo rijetko - anafilakti¢ke reakcije*
Poremecaji metabolizma i Vrlo Cesto — hipoglikemija*
prehrane

Poremecaji ziv€anog sustava | Rijetko - periferna neuropatija (bolna neuropatija)

Poremecaji oka Manje Cesto - poremecaji refrakcije

Manje Cesto - dijabeticka retinopatija

Poremecaji koze i potkoznog | Manje Cesto - lipodistrofija*

tkiva Nepoznato - kozna amiloidoza*"

Op¢i poremecaji i reakcije Manje Cesto — reakcije na mjestu injiciranja

na mjestu primjene —
! primy Manje Cesto - edem

* vidjeti dio 4.8, Opis odabranih nuspojava
"Nuspojava prijavljena nakon stavljanja lijeka u promet.

Opis odabranih nuspojava

Anafilakticke reakcije:

Generalizirane reakcije preosjetljivosti (uklju¢uju¢i generalizirani kozni osip, svrbez, znojenje,
gastrointestinalne poremecaje, angioneurotski edem, poteskoce s disanjem, palpitacije i pad krvnog
tlaka) javljaju se vrlo rijetko, ali mogu biti opasne po Zivot.

Hipoglikemija:

Hipoglikemija je naj¢esce prijavljivana nuspojava. Moze nastupiti ako je primijenjena prevelika doza
inzulina u odnosu na potrebu za inzulinom. TeSka hipoglikemija moze dovesti do gubitka svijesti i/ili
konvulzija te moZe izazvati privremeno ili trajno o$te¢enje funkcije mozga pa ¢ak i smrt. Simptomi
hipoglikemije obi¢no se javljaju naglo, a mogu ukljucivati: hladan znoj, hladnu blijedu kozu, umor,
nervozu ili tremor, anksioznost, neuobic¢ajen umor ili slabost, konfuznost, poteSkoce s koncentracijom,
omamljenost, izrazitu glad, promjene vida, glavobolju, mué¢ninu i palpitacije.

U klini¢kim ispitivanjima ucestalost hipoglikemija varirala je ovisno o populaciji bolesnika, shemi
doziranja i stupnju regulacije glikemije. Tijekom klinickih ispitivanja ukupna stopa hipoglikemija u
bolesnika lije¢enih aspart inzulinom nije se razlikovala od one u bolesnika lijecenih humanim
inzulinom.

Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva:

amiloidoze koje mogu odgoditi lokalnu apsorpciju inzulina. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar preporucenih injekcijskih podru¢ja moze pomo¢i u ublazavanju ili spre¢avanju takvih reakcija
(vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Na temelju podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klini¢kih ispitivanja, ucestalost,
vrsta i ozbiljnost nuspojava opazenih u pedijatrijskoj populaciji ne upucuju na bilo kakve razlike u
odnosu na Sire iskustvo u op¢oj populaciji.

Ostale posebne populacije

Na temelju podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klini¢kih ispitivanja, ucestalost,
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vrsta i ozbiljnost nuspojava opazenih u starijih bolesnika i bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili jetre ne
upucuju na bilo kakve razlike u odnosu na $ire iskustvo u op¢oj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

49 Predoziranje

Specifi¢no predoziranje inzulinom nije moguce definirati; medutim, ako se primijene doze koje su
prevelike u odnosu na bolesnikovu potrebu, moze se razviti hipoglikemija u nekoliko razli¢itih stadija:

. Blage epizode hipoglikemije mogu se lijeéiti peroralnom primjenom glukoze ili uzimanjem
proizvoda koji sadrze Secer. Stoga se bolesniku koji ima Se¢ernu bolest preporucuje da sa sobom
uvijek nosi proizvode koji sadrze Secer.

. Teske epizode hipoglikemije, u kojima bolesnik ostane bez svijesti, mogu se lijeciti
glukagonom (0,5 do 1 mg) koji intramuskularno ili supkutano daje osoba upoznata s na¢inom
primjene glukagona ili glukozom koju intravenski daje lije¢nik ili drugi zdravstveni radnik. Ako
bolesnik ne reagira na glukagon 10 do 15 minuta nakon primjene, mora se intravenski
primijeniti glukoza. Kako bi se sprijecilo ponavljanje hipoglikemije, po povratku svijesti u
bolesnika se preporucuje peroralna primjena ugljikohidrata.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti, inzulini i analozi za injiciranje brzog
djelovanja. ATK oznaka: A10ABOS.

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki u€inci

Ucinak aspart inzulina na snizavanje razine glukoze u krvi posljedica je olakSanog ulaska glukoze
nakon vezanja inzulina na receptore na mis$i¢nim i masnim stanicama te istovremene inhibicije
otpustanja glukoze iz jetre.

NovoRapid ima brzi pocetak djelovanja i znatnije snizava koncentraciju glukoze u krvi u usporedbi s

otopinom humanog inzulina, kako je utvrdeno unutar prva Cetiri sata nakon obroka. U usporedbi s
otopinom humanog inzulina NovoRapid ima krace trajanje djelovanja nakon supkutanog injiciranja.
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Slika 1. Koncentracije glukoze u krvi nakon jedne doze lijeka NovoRapid primijenjene neposredno
prije obroka (puna linija), odnosno otopine humanog inzulina primijenjene 30 minuta prije obroka
(isprekidana linija) u bolesnika sa $e¢ernom bole$¢u tipa 1.

Pocetak djelovanja lijeka NovoRapid nakon supkutane injekcije nastupit ¢e unutar 10 do 20 minuta od
injiciranja. Maksimalni uéinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja. Djelovanje traje 3 do
5 sati.

Klinicka djelotvornost

Klini¢ka ispitivanja u bolesnika sa Se¢ernom bole$cu tipa 1 pokazala su nizu postprandijalnu glikemiju
s lijekom NovoRapid u usporedbi s otopinom humanog inzulina (Slika 1). U dva dugotrajna, otvorena
ispitivanja u bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u tipa 1, u koja je bilo uklju¢eno 1070, odnosno

884 bolesnika, NovoRapid je snizio glikirani hemoglobin za 0,12 postotnih bodova [95% C.I. 0,03;
0,22], odnosno za 0,15 postotnih bodova [95% C.I. 0,05; 0,26] u usporedbi s humanim inzulinom;
ogranicen je klini¢ki znacaj te razlike.

Klini¢ka ispitivanja provedena u bolesnika sa Secernom bole$¢u tipa 1 pokazala su smanjenje rizika od
no¢nih hipoglikemija uz aspart inzulin u usporedbi s otopinom humanog inzulina. Rizik od dnevnih
hipoglikemija nije se znacajno povecao.

Aspart inzulin ima jednaku potentnost kao i otopina humanog inzulina na molarnoj osnovi.
Posebne populacije

Stariji (= 65 godina)

U randomiziranom, dvostruko slijepom, kriznom ispitivanju farmakokinetike/farmakodinamike aspart
inzulin usporeden je s otopinom humanog inzulina u starijih bolesnika sa $e¢ernom bolescu tipa 2

(19 bolesnika u dobi 65-83 godine, srednja dob 70 godina). Relativne razlike u farmakodinamickim
svojstvima (GIRmax, AUCgIr, 0-120 min) izmedu aspart inzulina i otopine humanog inzulina u starijih
bolesnika bile su slicne onima u zdravih ispitanika te u mladih bolesnika sa Secernom bolescu.

Pedijatrijska populacija

Klini¢ko ispitivanje u kojemu se usporedivala otopina humanog inzulina primijenjena prije obroka s
aspart inzulinom primijenjenim nakon obroka provedeno je u male djece (20 bolesnika u dobi od 2 do
6 godina; ispitivanje je trajalo 12 tjedana; ¢etvero djece je bilo mlade od 4 godine), a ispitivanje
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farmakokinetike/farmakodinamike jedne doze provedeno je u djece (6-12 godina) i adolescenata
(13-17 godina). Farmakodinamicki profil aspart inzulina u djece bio je sli¢an onom u odraslih.

Djelotvornost i sigurnost primjene lijeka NovoRapid kao bolus inzulina, u kombinaciji s detemir
inzulinom ili degludek inzulinom kao bazalnim, ispitivane su do 12 mjeseci, u dva randomizirana
kontrolirana klini¢ka ispitivanja u adolescenata i djece u dobi od 1 do manje od 18 godina (n=712).
Ispitivanja su ukljucivala 167 djece u dobi od 1 do 5 godina, 260 djece u dobi od 6 do 11 godina i 285
djece u dobi od 12 do 17 godina. Opazena pobolj$anja HbAlc i sigurnosni profili bili su usporedivi
izmedu svih dobnih skupina.

Trudnoca

Klini¢ko ispitivanje usporedbe sigurnosti i djelotvornosti aspart inzulina u odnosu na humani inzulin u
lijeenju trudnica sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 1 (322 izlozene trudnoce (aspart inzulin: 157, humani
inzulin: 165)) nije ukazalo na pojavu Stetnih ucinaka aspart inzulina na trudnoc¢u ni na zdravlje
fetusa/novorodenceta.

Dodatno, podaci iz klini¢kog ispitivanja koje je ukljuéilo 27 zena s gestacijskim dijabetesom koje su
bile randomizirane na aspart inzulin ili humani inzulin (aspart inzulin: 14, humani inzulin: 13)
pokazali su sli¢an sigurnosni profil u objema skupinama.

5.2 Farmakokineticka svojstva
Apsorpcija, distribucija i eliminacija

U lijeku NovoRapid zamjena aminokiseline prolina aspartnom kiselinom na polozaju B28 umanjuje
tendenciju stvaranja heksamera, $to je opazeno kod otopine humanog inzulina. Stoga se NovoRapid iz
supkutanog sloja apsorbira brZe nego otopina humanog inzulina.

Vrijeme do postizanja maksimalne koncentracije iznosi u prosjeku polovicu vremena potrebnog kod
primjene otopine humanog inzulina. U bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 1 srednja maksimalna
koncentracija u plazmi od 492+256 pmol/l postiZe se za 40 minuta (interkvartilni raspon

30-40 minuta) nakon supkutane doze od 0,15 jedinica’kg tjelesne tezine. Koncentracija inzulina vraca
se na pocetnu oko 4 do 6 sati nakon primjene. Brzina apsorpcije je nesto sporija u bolesnika sa
Secernom bolesc¢u tipa 2, $to za posljedicu ima nizi Crax (352+240 pmol/1) i kasniji tmax (60 mMinuta;
interkvartilni raspon 50-90 minuta). Intraindividualna varijabilnost u vremenu potrebnom da se
postigne maksimalna koncentracija znacajno je manja za NovoRapid nego za otopinu humanog
inzulina, dok je intraindividualna varijabilnost u Cmax ve¢a za NovoRapid.

Posebne populacije

Stariji (= 65 godina)

Relativne razlike u farmakokinetickim svojstvima aspart inzulina i otopine humanog inzulina u starijih
bolesnika (65-83 godine, srednja dob 70 godina) sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 bile su sli¢ne onima u
zdravih ispitanika te u mladih bolesnika sa Se¢ernom boles¢u. U starijih bolesnika opaZena je
smanjena apsorpcija, $to je rezultiralo kasnijim tmax (82 minute; interkvartilni raspon 60-120 minuta),
dok je Cmax bio slican onom u mladih bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2 i nesto nizi nego u
bolesnika sa $ec¢ernom boles¢u tipa 1.

Ostecenje jetre

Ispitivanje farmakokinetike pojedina¢ne doze aspart inzulina obuhvatilo je 24 ispitanika s normalnom
do tesko oste¢enom funkcijom jetre. U bolesnika s oSte¢enjem jetre apsorpcija je bila smanjena i
varijabilnija, rezultirajuci kasnijim tmax 0d priblizno 50 minuta u ispitanika s normalnom funkcijom
jetre do priblizno 85 minuta u bolesnika s umjereno i teSko oSte¢enom funkcijom jetre. AUC, Crax i
CL/F bili su sli¢ni u bolesnika sa smanjenom jetrenom funkcijom, u usporedbi s ispitanicima s
normalnom jetrenom funkcijom.

Ostecenje bubrega
Ispitivanje farmakokinetike pojedinacne doze aspart inzulina obuhvatilo je 18 ispitanika s normalnom
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do tesko oste¢enom funkcijom bubrega. Nije bilo vidljivog utjecaja vrijednosti klirensa kreatinina na
AUC, Chax, CL/F i tmax aspart inzulina. Podaci o bolesnicima s umjerenim i teSkim oSte¢enjem
bubrezne funkcije bili su ograniceni. Ispitivanjem nisu bili obuhvaéeni bolesnici sa zatajivanjem
bubrega kojima je potrebna dijaliza.

Pedijatrijska populacija

Farmakokineticka i farmakodinamicka svojstva lijeka NovoRapid ispitivana su u djece (6-12 godina) i
adolescenata (13-17 godina) sa SeCernom boles$¢u tipa 1. Aspart inzulin se brzo apsorbirao u obje
dobne skupine, sa slicnim tmax kao 1 u odraslih. Medutim, Cmax se razlikovao po dobnim skupinama, §to
naglaSava vaznost individualne titracije lijeka NovoRapid.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, reproduktivne i razvojne
toksicnosti.

U testovima in vitro, ukljucujuéi vezivanje na inzulinska i IGF-1 receptorska mjesta i utjecaj na
staniCni rast, aspart inzulin se ponaSao vrlo sliéno humanom inzulinu. Istrazivanja su takoder pokazala
da je disocijacija vezanja na inzulinske receptore aspart inzulina jednaka kao i kod humanog inzulina.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Cinkov Klorid

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Natrijev klorid

Kloridna kiselina (za podeSavanje pH)
Natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)
Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Tvari koje se dodaju lijeku NovoRapid mogu izazvati razgradnju aspart inzulina.

Ovaj lijek se ne smije razrjedivati ni mijesati s drugim lijekovima osim s NPH (neutralni protamin
Hagedorn) inzulinom u §trcaljki za supkutanu primjenu ili s otopinama za infuziju, kako je opisano u
dijelu 4.2.

6.3 Rok valjanosti

Prije otvaranja: 30 mjeseci.

NovoRapid bocica/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid
FlexTouch

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: lijek se smije ¢uvati najvise 4 tjedna. Cuvati na
temperaturi ispod 30°C.

NovoRapid PumpCart

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: Rezervni NovoRapid PumpCart moze se ¢uvati do
2 tjedna na temperaturi ispod 30°C. Nakon toga moze se primjenjivati u inzulinskim infuzijskim
pumpama namijenjenima za uporabu s ovim ulo§kom, kao §to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight
i YpsoPump, do 7 dana na temperaturi ispod 37°C.
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Uvjete ¢uvanja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C-8°C). Ne zamrzavati.

NovoRapid bocica/NovoRapid Penfill

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u

hladnjak. Ne zamrzavati.
Bocicu/ulozak cuvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Moze se ¢uvati U
hladnjaku (2°C-8°C). Ne zamrzavati.

Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

NovoRapid InnoLet

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u
hladnjak. Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

NovoRapid PumpCart

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ¢uvati na temperaturi ispod 37°C (tijekom uporabe)
ili ¢uvati na temperaturi ispod 30°C (kada se lijek nosi kao rezervni). Ne odlagati u hladnjak. Ne
zamrzavati.

Ulozak ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

NovoRapid bocica
10 ml otopine u bo¢ici (staklo tipa 1) zatvorenoj gumenom plo¢icom (brombutil/poliizopren) i
zaStitnim plasti¢nim zatvaraCem s evidencijom otvaranja.

Velic¢ine pakiranja: 1 ili 5 bo¢ica od 10 ml ili viSestruko pakiranje koje sadrzi 5 pakiranja s 1 bo¢icom
od 10 ml. Na trZi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

NovoRapid Penfill
3 ml otopine u ulosku (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvaracem
(brombutil/poliizopren).

Velic¢ine pakiranja: 51 10 ulozaka. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

NovoRapid FlexPen
3 ml otopine u ulosku (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvaracem
(brombutil/poliizopren) nalazi se u jednokratnoj, visedoznoj napunjenoj brizgalici od polipropilena.

Veli¢ine pakiranja: 1 (sa ili bez igala), 5 (bez igala) i 10 (bez igala) napunjenih brizgalica. Na trzistu se
ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

NovoRapid InnoLet
3 ml otopine u ulo$ku (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvara¢em
(brombutil/poliizopren) nalazi se u jednokratnoj, visedoznoj napunjenoj brizgalici od polipropilena.

Velic¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 napunjenih brizgalica. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.
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NovoRapid FlexTouch
3 ml otopine u ulosku (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvaracem
(brombutil/poliizopren) nalazi se u jednokratnoj, visedoznoj napunjenoj brizgalici od polipropilena.

Veli¢ine pakiranja: 1 (sa ili bez igala), 5 (bez igala) ili viSestruko pakiranje od 2 x 5 (bez igala)
napunjenih brizgalica od 3 ml. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml otopine u ulosku (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvara¢em
(brombutil/poliizopren).

Veli¢ina pakiranja: 5 ulozaka i viSestruko pakiranje koje sadrzi 25 (5 pakiranja po 5) ulozaka. Na
trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra, bezbojna i vodena.
NovoRapid koji je bio zamrznut ne smije se primijeniti.

Bolesniku treba savjetovati da nakon svakog injiciranja iglu baci u otpad.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Igle, Strcaljke, ulosci, napunjene brizgalice i infuzijski setovi ne smiju se dijeliti s drugim osobama.
Ulozak se ne smije ponovno puniti.

NovoRapid bocica

NovoRapid se moze primijeniti uz pomo¢ infuzijske pumpe (KSII), kako je opisano u dijelu 4.2.

Ispitani su kateteri ¢ija je unutarnja stijenka nac¢injena od polietilena ili poliolefina te je utvrdeno da su
kompatibilni s pumpama.

NovoRapid PumpCart
NovoRapid PumpCart je napunjeni ulozak koji je spreman za izravnu primjenu u pumpi. Pogledajte
uputu o lijeku u kojoj se nalaze detaljni naputci za primjenu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, NovoRapid PumpCart nikada se ne smije primjenjivati u
inzulinskoj brizgalici.

NovoRapid PumpCart namijenjen je za primjenu samo uz pomo¢ inzulinske infuzijske pumpe
namijenjene za uporabu s ovim uloskom, kao $to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i
YpsoPump, kako je opisano u dijelu 4.2. Ispitani su kateteri ¢ija je unutarnja stijenka nacinjena od
polietilena ili poliolefina te je utvrdeno da su kompatibilni s pumpama.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

NovoRapid bocica
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015
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NovoRapid PenFill
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/006

NovoRapid FlexPen
EU/1/99/119/009
EU/1/99/119/010
EU/1/99/119/011
EU/1/99/119/017
EU/1/99/119/018

NovoRapid InnoLet
EU/1/99/119/012
EU/1/99/119/013
EU/1/99/119/014

NovoRapid FlexTouch
EU/1/99/119/019
EU/1/99/119/020
EU/1/99/119/021
EU/1/99/119/022
EU/1/99/119/023

NovoRapid PumpCart
EU/1/99/119/024
EU/1/99/119/025

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 7. rujna 1999.
Datum posljednje obnove: 30. travnja 2009.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOG IlI.
PROIZVODACI BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVODACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPACI BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca bioloske djelatne tvari

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danska

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

Nazivi i adrese proizvodada odgovornih za puStanje serije lijeka u promet

NovoRapid bo¢ica, InnoLet, FlexTouch i PumpCart:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

NovoRapid Penfill i FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsvard

Danska

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjeSéa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.
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D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im azuriranim verzijama RMP-a.

AZzurirani RMP treba dostaviti:

. Na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. Prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (BOCICA)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 boé¢ica sadrzi 10 ml, §to odgovara 1000 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (Sto
odgovara 3,5 mg),

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 bocica od 10 ml
5 bocica od 10 mi

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za potkoznu primjenu ili primjenu u venu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO POSEBNO UPOZORENJE, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ne zamrzavati.

Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/001 1 bocica od 10 ml
EU/1/99/119/008 5 bocica od 10 ml

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (BOCICA)

1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.C., 1.v. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

10 ml
1 bo¢ica od 10 ml sadrzi 1000 jedinica

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA VANJSKOM OMOTU VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA-s plavim
okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml, Sto odgovara 1000 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (§to
odgovara 3,5 mg),

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 5 pakiranja s 1 bo¢icom od 10 ml

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za potkoznu primjenu ili primjenu u venu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO POSEBNO UPOZORENJE, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.

26



9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ne zamrzavati.

Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/015 5 pakiranja s 1 bo¢icom od 10 ml

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA - bez plavog okvira)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 boé¢ica sadrzi 10 ml, §to odgovara 1000 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (Sto
odgovara 3,5 mg),

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 boc¢ica od 10 ml. Dio viSestrukog pakiranja, ne moze se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu ili intravensku primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO POSEBNO UPOZORENJE, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ne zamrzavati.

Bocicu cuvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/015 5 pakiranja s 1 bo¢icom od 10 ml

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (ULOZAK. Penfill)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid Penfill 100 jedinica/ml otopina za injekciju u ulodku
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 uloZak sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (Sto
odgovara 3,5 mg),

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov Kklorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

5 x 3 ml ulozaka
10 x 3 ml ulozaka

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ne zamrzavati.

Ulozak ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/003 5 ulozaka od 3 ml
EU/1/99/119/006 10 ulozaka od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid Penfill

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

31



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (ULOZAK. Penfill)

‘ 1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid Penfill 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Penfill

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINIC| LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexPen)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid FlexPen 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 x 3 ml napunjena brizgalica

5 x 3 ml napunjenih brizgalica

10 x 3 ml napunjenih brizgalica

1 x 3 ml napunjena brizgalica + 7 NovoFine igala
1 x 3 ml napunjena brizgalica + 7 NovoTwist igala

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Igle nisu priloZene.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Moze se ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/011 1 brizgalica od 3 ml

EU/1/99/119/009 5 brizgalica od 3 ml

EU/1/99/119/010 10 brizgalica od 3 ml

EU/1/99/119/017 1 brizgalica od 3 ml i 7 NovoFine igala
EU/1/99/119/018 1 brizgalica od 3 ml i 7 NovoTwist igala

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid FlexPen
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BRIZGALICI (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexPen)

1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid FlexPen 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

FlexPen

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINIC| LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. InnoLet)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid InnoLet 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 x 3 ml napunjena brizgalica
5 x 3 ml napunjenih brizgalica
10 x 3 ml napunjenih brizgalica

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Igle nisu priloZene.
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/012 1 brizgalica od 3 ml
EU/1/99/119/013 5 brizgalica od 3 ml
EU/1/99/119/014 10 brizgalica od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid InnoLet
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BRIZGALICI (NAPUNJENA BRIZGALICA. InnoLet)

1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid InnoLet 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

InnoLet

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINIC| LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexTouch)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 x 3 ml napunjena brizgalica

5 x 3 ml napunjenih brizgalica

1 x 3 ml napunjena brizgalica + 7 NovoFine igala
1 x 3 ml napunjena brizgalica + 7 NovoTwist igala

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Igle nisu prilozene.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Moze se ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/019 1 brizgalica od 3 ml

EU/1/99/119/020 5 brizgalica od 3 ml

EU/1/99/119/022 1 brizgalica od 3 ml i 7 NovoFine igala
EU/1/99/119/023 1 brizgalica od 3 ml i 7 NovoTwist igala

13.  BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid FlexTouch
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BRIZGALICI (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexTouch)

1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

FlexTouch

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S

a4




PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA VANJSKOM OMOTU VISESTRUKOG PAKIRANJA (NAPUNJENA
BRIZGALICA. FlexTouch — s plavim okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, $to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 2 X (5 x 3 ml).

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Igle nisu priloZene.
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Moze se ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/021 2 (5x 3 ml)

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid FlexTouch

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (NAPUNJENA BRIZGALICA.
FlexTouch — bez plavog okvira)

| 1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, $to odgovara 300 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

5 x 3 ml napunjene brizgalice. Dio viSestrukog pakiranja, ne moZze se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Igle nisu priloZene.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe: upotrijebiti unutar 4 tjedna.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Moze se ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.

Zatvarac¢ drzati na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danska

12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/021 2 x 5 brizgalica od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid FlexTouch

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (ULOZAK. PumpCart)

| 1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju u uloSku
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 uloZak sadrzi 1,6 ml, §to odgovara 160 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (Sto
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju.
5 ulozaka od 1,6 ml

‘ 5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Samo za primjenu uz pomo¢ pumpi hamijenjenih za NovoRapid PumpCart.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe u pumpi: upotrijebiti unutar 7 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Rezervni lijek: moze se ¢uvati do dva tjedna na temperaturi ispod 30°C.
Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 37°C.
Ne zamrzavati.

Ulozak ¢uvati u vanjskoj Kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/024 5 ulozaka od 1,6 ml

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid PumpCart

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (ULOZAK. PumpCart)

1. NAZIV LIJEKA I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju
aspart inzulin
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4, BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,6 ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA VANJSKOM OMOTU VISESTRUKOG PAKIRANJA (ULOZAK,
PumpCart — s plavim okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju u ulodku
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 ulozak sadrzi 1,6 ml, §to odgovara 160 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (§to
odgovara 3,5 mg),

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju.

Visestruko pakiranje: 25 (5 pakiranja po 5) ulozaka

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Samo za primjenu uz pomo¢ pumpi namijenjenih za NovoRapid PumpCart.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe u pumpi: upotrijebiti unutar 7 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Rezervni lijek: moze se Cuvati do dva tjedna na temperaturi ispod 30°C.
Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 37°C.
Ne zamrzavati.

Ulozak Cuvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/025 25 (5 pakiranja po 5) ulozaka

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid PumpCart

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (ULOZAK, PumpCart — bez plavog
okvira)

| 1. NAZIV LIJEKA

NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju u uloSku
aspart inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 uloZak sadrzi 1,6 ml, §to odgovara 160 jedinica. 1 ml otopine sadrzi 100 jedinica aspart inzulina (Sto
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev klorid, kloridnu
kiselinu/natrijev hidroksid za podeSavanje pH i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju.

5 ulozaka od 1,6 ml. Dio viSestrukog pakiranja, ne moze se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUTEVI PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Upotrijebiti otopinu samo ako je bistra i bezbojna.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.
Samo za primjenu uz pomo¢ pumpi hamijenjenih za NovoRapid PumpCart.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe u pumpi: upotrijebiti unutar 7 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Rezervni lijek: moze se Cuvati do dva tjedna na temperaturi ispod 30°C.
Tijekom uporabe: ne odlagati u hladnjak. Cuvati na temperaturi ispod 37°C.
Ne zamrzavati.

Ulozak Cuvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danska

12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/119/025 25 (5 pakiranja po 5) ulozaka

13. BROJ SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

NovoRapid PumpCart

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid 100 jedinica/ml otopina za injekciju u bo¢ici
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid
Kako primjenjivati NovoRapid

Moguce nuspojave

Kako cuvati NovoRapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SohownpeE

1. Sto je NovoRapid i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljsane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (§e¢ernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lijecenje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid pocinje snizavati razinu $e¢era u krvi 10-20 minuta nakon $to ga injicirate, maksimalan
ucinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje 3-5 sati. Zbog njegova kratkog
djelovanja NovoRapid se obi¢no primjenjuje u kombinaciji sa srednjedugodjelujuc¢im ili
dugodjelujuc¢im inzulinskim pripravcima. Osim toga, NovoRapid se moZe primijeniti i u obliku
kontinuirane infuzije uz pomo¢ pumpe.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid
Nemojte primjenjivati NovoRapid

»  ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. SadrzZaj
pakiranja i druge informacije).

»  ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo Gestih nuspojava u dijelu 4).

P ako zaStitni zatvara¢ ne stoji ¢vrsto ili nedostaje. Svaka bo¢ica ima zastitni plastini zatvaraé s

evidencijom otvaranja. AKo on nije u besprijekornom stanju kad dobijete bocicu, vratite boCicu

u ljekarnu.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid).

ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vy
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Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid. Obratite se svom lijecniku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku za savijet.

Prije primjene lijeka NovoRapid

»  Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

> Skinite zastitni zatvarac.

»  Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneciscenje.
»  Igle i Strcaljke ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lijecnikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom Zzlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate vise no obicno ili ako zelite promijeniti uobicajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijeCnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u spre¢avanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao §to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrugje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lije¢nika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenutacno
injicirate inzulin u zahvacena podrucja prije nego §to ga pocnete injicirati u drugo podrucje. Vas
lije¢nik moze Vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine buduéi nisu provedena klinicka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.

Drugi lijekovi i NovoRapid

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu Secera u Krvi, Sto moze znaciti da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.

Slijedi popis najces¢ih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijecenje Se¢erne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:
. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)

60



. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u

tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid 1 lanreotid (koriste se za lijecenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obi¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu $ecera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Seéerne bolesti tipa 2 1 imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lijecnika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne teZine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, Va$a potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnoéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Se¢erne bolesti, a osobito sprjecavanje hipoglikemije vazni su za zdravlje VaSeg
djeteta.

»  Nema ograniCenja za lijeCenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako teSko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moZe utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge

osobe.

NovoRapid ima brz pocetak djelovanja; stoga, ako se hipoglikemija pojavi, moze se pojaviti ranije
nakon injiciranja nego §to je to slucaj s otopinom humanog inzulina.
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Vaine informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid
Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite
sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NovoRapid se uobi¢ajeno primjenjuje neposredno prije obroka. Unutar 10 minuta od injiciranja
pojedite obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu Secera u krvi. Kad je potrebno, NovoRapid se
moze primijeniti ubrzo nakon obroka. Za detalje, vidjeti odjeljak Kako i gdje injicirati u daljnjem
tekstu.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moze primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada je potreban brz pocetak djelovanja. Primjerice, kad je teSko odrediti kada
djetetu dati dozu inzulina s obzirom na obroke.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lije¢nikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano) ili za primjenu kontinuiranom infuzijom uz
pomo¢ pumpe. Za primjenu uz pomo¢ pumpe potrebne su detaljne upute koje ¢e Vam dati zdravstveni
radnik. Nikada si ne smijete sami dati injekciju izravno u venu (intravenski) ili misié
(intramuskularno). Ako je potrebno, NovoRapid moZzete primiti izravno u venu, ali to smije uciniti
samo lije¢nik ili neki drugi zdravstveni radnik.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
smanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Najbolja
mjesta za injiciranje su podrucje trbuha (abdomena), nadlaktica ili prednja strana bedara. Inzulin ¢e
djelovati brze ako se injicira u trbuh. Uvijek treba redovito mjeriti razinu Secera u krvi.

NPH (neutralni protamin Hagedorn) inzulin jedina je vrsta inzulina koja se smije mijeSati s lijekom
NovoRapid, a mjeSavina se mora odmabh injicirati pod kozu (supkutano). NovoRapid treba uvuci u
Strcaljku prije NPH inzulina.

Kako primijeniti NovoRapid

Ako koristite samo jednu vrstu inzulina

1. Navucite u $trcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi inzulina koju ¢ete injicirati. Ubrizgajte
zrak u bocicu.
2. Preokrenite bocicu i Strcaljku i navucite to¢nu dozu inzulina u Strcaljku. Izvucite iglu iz bocice.

Zatim izbacite zrak iz Strcaljke i provjerite je li doza tocna.
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Ako morate mijeSati dvije vrste inzulina

1. Neposredno prije primjene provaljajte NPH inzulin medu dlanovima dok tekué¢ina ne postane
jednoliko bijela i mutna.

2. Navucite u $trcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi NPH inzulina. Ubrizgajte zrak u bocicu
s NPH inzulinom i izvucite iglu.

3. Navucite u $trcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi lijeka NovoRapid. Ubrizgajte zrak u

bocicu s lijekom NovoRapid. Preokrenite bocicu i §trcaljku i navucite propisanu dozu lijeka
NovoRapid. Izbacite zrak iz Strcaljke i provijerite je 1i doza to¢na.

4, Gurnite iglu u bo¢icu s NPH inzulinom, preokrenite bocicu i Strcaljku i navucite propisanu
dozu. Izbacite zrak iz Strcaljke i provjerite dozu. MjeSavinu odmah injicirajte.

5. Uvijek mijeSajte NovoRapid i NPH inzulin istim redoslijedom.

Kako injicirati NovoRapid

»  Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik ili
medicinska sestra.

»  Zadrzite iglu pod koZom najmanje 6 sekundi da budete sigurni da ste injicirali sav inzulin.

»  Nakon svakog injiciranja iglu bacite u otpad.

Za primjenu u infuzijskoj pumpi

NovoRapid koji se koristi u pumpi ne smije se nikada mijesati s drugim inzulinima.

Slijedite upute i preporuke lije¢nika o primjeni lijeka NovoRapid u pumpi. Prije primjene lijeka
NovoRapid u pumpi morali ste dobiti detaljne upute o na¢inu uporabe kao i informacije o tome Sto
uciniti u sluéaju bolesti, previsoke ili preniske razine Secera u krvi ili kvara pumpe.

. Prije uvodenja igle operite ruke i kozu na mjestu uvodenja igle vodom i sapunom kako ne bi
doslo do infekcije na mjestu infuzije.

. Kad punite novi spremnik, provjerite da u §trcaljki i kateteru nisu ostali ve¢i mjehurici zraka.

. Zamjena infuzijskog seta (katetera i igle) mora se obaviti prema naputcima u uputi za uporabu

prilozenoj uz infuzijski set.

Kako biste imali koristi od inzulinske infuzije te uoc¢ili moguéu neispravnost u radu inzulinske pumpe,
preporucuje se redovito mjeriti razinu $ecera u krvi.

Sto uciniti u slu¢aju neispravnosti pumpe

U slucaju neispravnosti pumpe uvijek morate na raspolaganju imati neko drugo pomagalo za
injiciranje inzulina pod kozu.

Ako primijenite viSe inzulina nego §to ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previse ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Sec¢era u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.

AKo prestanete primjenjivati inzulin
Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam re¢i $to je potrebno

napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine $ecera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo ¢esta nuspojava. Moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskoéite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine $ecera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteSkoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije¢i, to moZe uzrokovati oSteCenje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat cete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uéiniti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkiSe, kekse, voéni sok). Ako moZete, izmjerite razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Secerom.

»  Kad simptomi niske razine $ecera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina $eéera u krvi,
nastavite lije¢enje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Secernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pi¢e zbog rizika od gusenja.

Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. Moze se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmabh zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i po¢nete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
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osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se prosire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta poénete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moZe uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa $e¢ernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeCnikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.

Bolna neuropatija (bol zbog o$tecenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

c) U¢inci Secerne bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina $ecera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vrucicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obi¢no.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuéi znakovi javljaju se postupno, a ukljuéuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (muénina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miriSi na voce).
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Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Secera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabeti¢ke kome i u konacnici do smrti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Bocicu ¢uvati u kutiji radi zastite od svjetlosti.

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne
zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: lijek se smije Guvati najvise 4 tjedna. Cuvati na
temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u hladnjak i ne zamrzavati.

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid sadrzi

. Dijelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedna bo¢ica sadrzi
1000 jedinica aspart inzulina u 10 ml otopine za injekciju.

. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid je otopina za injekciju.

Veli¢ine pakiranja: 1 ili 5 bocica od 10 ml ili visestruko pakiranje od 5 pakiranja s 1 bo¢icom
od 10 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Otopina je bistra i bezbojna.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danska
Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid Penfill 100 jedinica/ml otopina za injekciju u uloSku
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid
Kako primjenjivati NovoRapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NovoRapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SQohownpE

1. Sto je NovoRapid i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine $ecera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (Seéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lijecenje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid pocinje snizavati razinu Se¢era u krvi 10-20 minuta nakon $to ga injicirate, maksimalan
ucinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje 3-5 sati. Zbog njegova kratkog
djelovanja NovoRapid se obi¢no primjenjuje u kombinaciji sa srednjedugodjelujucim ili
dugodjeluju¢im inzulinskim pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid
Nemojte primjenjivati NovoRapid

ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. Sadrzaj
pakiranja i druge informacije).

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo Gestih nuspojava u dijelu 4).

ako su ulozak ili pomagalo u kojem se nalazi ulozak pali, ako su osteceni ili razbijeni.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid).

ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vyvy v VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid. Obratite se svom lijecniku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.
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Prije primjene lijeka NovoRapid

»  Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

»  Uvijek provjerite ulozak, ukljucujuéi i gumeni klip na dnu uloska. Nemojte ga koristiti ako su
vidljiva o$tecenja ili ako je gumeni klip povuéen iznad bijele trakice (oznake) na dnu uloska. To
moze biti posljedica istjecanja inzulina. Ako sumnjate da je ulozak oStecen, vratite ga u
ljekarnu. Za dodatne informacije procitajte upute za uporabu Vase brizgalice.

Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijeéili oneciS¢enje.

Igle i NovoRapid Penfill ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

NovoRapid Penfill je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu pomocu brizgalice za visekratnu
uporabu. Razgovarajte s lije¢nikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge
metode.

vVvy

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lije¢nikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom Zzlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate viSe no obicno ili ako Zelite promijeniti uobic¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijecnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KozZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaZze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao §to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrudje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lije¢nika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenutacno
injicirate inzulin u zahvacena podrucja prije nego §to ga pocnete injicirati u drugo podrucje. Vas
lije¢nik moze Vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine buduéi nisu provedena klinicka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.

Drugi lijekovi i NovoRapid

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu secera u krvi, Sto moze znaciti da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.

Slijedi popis naj¢eséih lijekova koji mogu utjecati na lijeCenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijecenje Se¢erne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lije¢enje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).
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Razina Se€era u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone stitnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijecenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obi¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Se¢era u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu $ecera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeenje Seéerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Seéerne bolesti tipa 2 1 imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lijecnika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne teZine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, Va$a potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnoéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Se¢erne bolesti, a osobito sprjecavanje hipoglikemije vazni su za zdravlje VaSeg
djeteta.

»  Nema ograniCenja za lijeCenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako teSko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja

pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.
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NovoRapid ima brz pocetak djelovanja; stoga, ako se hipoglikemija pojavi, moze se pojaviti ranije
nakon injiciranja nego §to je to slu¢aj s otopinom humanog inzulina.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrZi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid
Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite
sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NovoRapid se uobicajeno primjenjuje neposredno prije obroka. Unutar 10 minuta od injiciranja
pojedite obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu Secera u krvi. Kad je potrebno, NovoRapid se
moze primijeniti ubrzo nakon obroka. Za detalje, vidjeti odjeljak Kako i gdje injicirati u daljnjem
tekstu.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moze primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada je potreban brz pocetak djelovanja. Primjerice, kad je tesko odrediti kada
djetetu dati dozu inzulina s obzirom na obroke.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lijeénikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno). NovoRapid Penfill je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu pomocu brizgalice za viSekratnu uporabu. Razgovarajte s lije¢nikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
smanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Najbolja
mjesta za injiciranje su podrucje trbuha (abdomena), nadlaktica ili prednja strana bedara. Inzulin ¢e
djelovati brze ako se injicira u trbuh. Uvijek treba redovito mjeriti razinu $ecera u krvi.

»  Ulozak nemojte ponovno puniti. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.

»  NovoRapid Penfill uloSci namijenjeni su uporabi s pomagalima za primjenu inzulina
proizvoda¢a Novo Nordisk i iglama NovoFine ili NovoTwist.

»  Ako se lijjecite lijekom NovoRapid Penfill i jo§ jednim inzulinom u Penfill ulo§ku, morate
koristiti dva pomagala za primjenu inzulina, po jedan za svaku vrstu inzulina.

»  Uvijek sa sobom nosite rezervni Penfill ulozak, u slucaju da se ulozak izgubi ili oSteti.
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Kako injicirati NovoRapid

»  Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik ili
medicinska sestra i koja je opisana u uputama za uporabu Vase brizgalice.

»  Zadrzite iglu pod koZom najmanje 6 sekundi. Drzite potisni gumb pritisnutim do kraja sve dok
iglu ne izvadite iz koze. Tako ¢ete biti sigurni da je lijek pravilno primijenjen i smanjiti
mogucénost protoka krvi u iglu ili spremnik s inzulinom.

»  Nakon svakog injiciranja iglu skinite i bacite u otpad. Uvijek spremite NovoRapid bez
nataknute igle. Ako to ne ucinite, teku¢ina moze istjecati, Sto moze rezultirati pogreSnim
doziranjem.

Ako primijenite viSe inzulina nego $to ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previse e se sniziti razina $ecera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Sec¢era u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam reci $to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine $ecera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti U ViSe od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine $ecera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteSkoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije€i, to moZe uzrokovati oStecenje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.
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Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu $ecera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozZete, izmjerite razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Se¢erom.

»  Kad simptomi niske razine $ecera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina $eéera u krvi,
nastavite lijeenje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako Cesto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate SeCernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljuéujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraZiti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pi¢e zbog rizika od gusenja.

Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po Zivot. MozZe se javiti U manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmabh zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije prosire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada pocnete osjecati loSe i pocnete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta po¢nete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lijecniku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa Se¢ernom boles¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lije¢nikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.
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Bolna neuropatija (bol zbog o$tecenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijeCnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

c) U¢inci Secerne bolesti

Visoka razina $ecera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina $ecera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vruicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (muénina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miri$i na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Secera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabeti¢ke kome i u konacnici do smirti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici uloska i Kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Uvijek ¢uvajte ulozak u vanjskoj Kutiji kad ga ne koristite, radi zastite od svjetlosti.

NovoRapid se mora zastititi od prevelike topline i svjetlosti.

Prije otvaranja: NovoRapid Penfill koji ne koristite ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do
8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: NovoRapid Penfill koji koristite ili nosite kao
rezervni ne odlagati u hladnjak. MoZete ga nositi uza se i ¢uvati na sobnoj temperaturi (ispod 30°C)
najvise 4 tjedna.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid sadrzi

. Dijelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedan ulozak sadrzi
300 jedinica aspart inzulina u 3 ml otopine za injekciju.
. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid je otopina za injekciju.
Veli¢ine pakiranja: 51 10 ulozaka od 3 ml. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Otopina je bistra i bezbojna.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Danska
Proizvodac
Proizvoda¢ se moze identificirati Uz pomoc¢ serijskog broja otisnutog na Kutiji i naljepnici:

. Ako su druga i tre¢a oznaka S6, P5, K7, R7, VG, FG ili ZF, proizvodac¢ je Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danska.

. Ako su druga i tre¢a oznaka H7 ili T6, proizvodac je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d'Orléans, F-28000 Chartres, Francuska.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid FlexPen 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid
Kako primjenjivati NovoRapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NovoRapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SohownpE

1. Sto je NovoRapid i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (§eéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lije¢enje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid pocinje snizavati razinu Se¢era u krvi 10-20 minuta nakon $to ga injicirate, maksimalan
ucinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje 3-5 sati. Zbog njegova kratkog
djelovanja NovoRapid se obi¢no primjenjuje u kombinaciji sa srednjedugodjelujucim ili
dugodjeluju¢im inzulinskim pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid
Nemojte primjenjivati NovoRapid

ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. Sadrzaj
pakiranja i druge informacije).

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4).

ako je FlexPen pao, ako je oStecen ili razbijen.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid).

ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vvy Vv VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid. Obratite se svom lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.
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Prije primjene lijeka NovoRapid

Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili onecis¢enje.

Igle i NovoRapid FlexPen ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

NovoRapid FlexPen je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lije¢nikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

\AAA

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lijecnikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate viSe no obi¢no ili ako Zelite promijeniti uobi¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijecnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaZze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lije¢nika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenuta¢no
injicirate inzulin u zahvaéena podrudja prije nego $to ga po¢nete injicirati u drugo podrucje. Vas
lije¢nik moze Vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine budu¢i nisu provedena klinic¢ka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.

Drugi lijekovi i NovoRapid

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utje¢u na razinu Secera u Krvi, Sto moze znaditi da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.

Slijedi popis najcescih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (Koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Se€era u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)
. tiazide (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekuéine u
tijelu)
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. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone Stitnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijecenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obicno javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sr¢anu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao $to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, VaSa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoée i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.

»  Nema ogranicenja za lijeenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge

osobe.

NovoRapid ima brz pocetak djelovanja; stoga, ako se hipoglikemija pojavi, moze se pojaviti ranije
nakon injiciranja nego §to je to slucaj s otopinom humanog inzulina.
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Vaine informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite
sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NovoRapid se uobi¢ajeno primjenjuje neposredno prije obroka. Unutar 10 minuta od injiciranja
pojedite obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu Secera u krvi. Kad je potrebno, NovoRapid se
moze primijeniti ubrzo nakon obroka. Za detalje, vidjeti odjeljak Kako i gdje injicirati u daljnjem
tekstu.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lije¢nik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moze primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada je potreban brz pocetak djelovanja. Primjerice, kad je teSko odrediti kada
djetetu dati dozu inzulina s obzirom na obroke.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lijeénikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno). NovoRapid FlexPen je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lijecnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke
druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
smanyjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Najbolja
mjesta za injiciranje su podrucje trbuha (abdomena), nadlaktica ili prednja strana bedara. Inzulin ¢e
djelovati brze ako se injicira u trbuh. Uvijek treba redovito mjeriti razinu Secera u krvi.

Kako rukovati brizgalicom NovoRapid FlexPen

NovoRapid FlexPen je jednokratna napunjena brizgalica oznacena bojom koja sadrzZi aspart inzulin.

Pazljivo procitajte upute za uporabu brizgalice NovoRapid FlexPen sadrzane u ovoj uputi o lijeku.
Brizgalicom morate rukovati na na¢in opisan u uputama za uporabu brizgalice NovoRapid FlexPen.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovarajucu brizgalicu.
Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previse e se sniziti razina $ecera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.
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AKo ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e Vam reci §to je potrebno
napraviti. To moZe dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teske hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) Ucinci Se¢erne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti U ViSe od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine $eéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjeéaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobic¢ajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Se¢era u krvi moze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina $ecera u
krvi ne lijeci, to moze uzrokovati oste¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. MoZete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat Cete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu $ecera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozZete, izmjerite razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Se¢erom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lijeenje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate SeCernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljuéujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraZiti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pi¢e zbog rizika od gusenja.
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Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moZe biti opasna po Zivot. MozZe se javiti U manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada pocnete osjecati lose i pocnete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moZe se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (mozZe se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koZze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaéeno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeéiti takve promjene na koZi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta po¢nete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa Se¢ernom boles¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lije¢nikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti U manje od 1 na 1000 osoba.

Bolna neuropatija (bol zbog ostec¢enja zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijeCnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

c) U¢inci Secerne bolesti
Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)
Visoka razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.
. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.
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. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.

. dobijete infekciju i/ili vruéicu.
. jedete vise nego obicno.
. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miri$i na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Secera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabeti¢ke kome i u konacnici do smirti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici FlexPen
brizgalice i kutiji iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Uvijek drzite zatvaraC na brizgalici FlexPen kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.
NovoRapid se mora zastititi od prevelike topline i svjetlosti.

Prije otvaranja: NovoRapid FlexPen koji ne koristite cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do
8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: NovoRapid FlexPen mozete nositi sa sobom i
¢uvati na temperaturi ispod 30°C ili u hladnjaku (2°C do 8°C) najviSe 4 tjedna. Ako ga ¢uvate u
hladnjaku, drzite ga dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid sadrzi

. Dijelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedna napunjena
brizgalica sadrzi 300 jedinica aspart inzulina u 3 ml otopine za injekciju.

. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid je otopina za injekciju.

Veli¢ine pakiranja: 1 (sa ili bez igala), 5 (bez igala) i 10 (bez igala) napunjenih brizgalica od 3 ml. Na
trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Otopina je bistra i bezbojna.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

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

Proizvodac:

Proizvoda¢ se moze identificirati Uz pomo¢ serijskog broja otisnutog na Kutiji i naljepnici:

J Ako su druga i treca oznaka S6, P5, K7, R7, VG, FG ili ZF, proizvodac¢ je Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Danska.

. Ako su druga i tre¢a oznaka H7 ili T6, proizvodac je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d'Orléans, F-28000 Chartres, Francuska.

Okrenite stranicu radi informacija o uporabi brizgalice FlexPen.
Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Upute za uporabu NovoRapid otopine za injekciju u brizgalici FlexPen.

Prije uporabe brizgalice FlexPen pozorno procitajte ove upute. Ako se ne budete pazljivo
pridrzavali uputa, mozda ¢ete primijeniti premalo ili previSe inzulina, $to moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

Va$ FlexPen je napunjena inzulinska brizgalica s mogu¢no§¢u odabira doze inzulina. Odmjeravanjem
po 1 jedinice mozZete birati doze u rasponu od 1 do 60 jedinica. FlexPen je namijenjen za uporabu s
jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm. Kao mjeru opreza, uvijek sa sobom
nosite rezervno pomagalo za primjenu inzulina, u slu¢aju da se Vas FlexPen izgubi ili oSteti.

NovoRapid FlexPen Izbornik Igla (primjer)
Skala preostalog doze  poisni

Zatvarac brizgalice . . .
¢ & Ulozak inzulina Pokaziva¢ gumb

Veliki vanjski Igla
zatvarac igle

Unutarnji Papirnata
zatvara€ igle naljepnica

Odrzavanje brizgalice

Brizgalicom FlexPen morate rukovati oprezno. Ako padne, osteti se ili razbije, postoji opasnost od
istjecanja inzulina. To moZe uzrokovati pogre$no doziranje, koje moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

Vanjsku povrsinu FlexPen brizgalice mozete ¢istiti alkoholnim tupferom. Nemojte je namakati, prati
niti podmazivati jer to moze ostetiti brizgalicu.

Nemojte ponovno puniti FlexPen. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.

Priprema NovoRapid FlexPen brizgalice

Provjerite naziv i boju naljepnice na brizgalici kako biste bili sigurni da sadrzi odgovarajucéu
vrstu inzulina. To je osobito vazno ako primjenjujete vise od jedne vrste inzulina. Ako primijenite

pogres$nu vrstu inzulina, razina Secera u krvi moze postati previsoka ili preniska.

A
Skinite zatvara¢ brizgalice.

B
Otrgnite papirnatu naljepnicu s nove igle za jednokratnu uporabu.

Navijte iglu ravno i ¢vrsto na FlexPen.
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Skinite veliki vanjski zatvarac igle i sacuvajte ga za poslije.

D
Skinite unutarnji zatvara¢ igle i bacite ga u otpad.

Nikada nemojte pokusati vratiti unutarnji zatvarac¢ na iglu. Mogli biste se ubosti iglom.

A Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Time se smanjuje rizik od oneci§¢enja,
infekcije, istjecanja inzulina, za¢epljenja igala i pogre$nog doziranja.

A Pazite da ne savijete ili oStetite iglu prije uporabe.
Provjera protoka inzulina

Prije svakog injiciranja u uloSku se tijekom uobicajene primjene mogu nakupiti male kolic¢ine
zraka. Kako biste izbjegli injiciranje zraka i osigurali ispravno doziranje:

E
Okrenite izbornik doze kako biste odabrali 2 jedinice.

odabrane
2 jedinice

F:
Drzite FlexPen iglom okrenutom prema gore te nekoliko puta lagano kucnite prstom po ulosku kako bi
se mjehuri¢i zraka skupili na vrhu uloska.

G

Drze¢i iglu prema gore, pritisnite potisni gumb do kraja. 1zbornik doze vraca se na 0.

Na vrhu igle trebala bi se pojaviti kapljica inzulina. U suprotnom, promijenite iglu i ponovite
postupak, ali ne vise od 6 puta.

Ako se nakon toga kapljica inzulina ne pojavi, brizgalica je neispravna i morate upotrijebiti novu.
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A Prije injiciranja uvijek provjerite je li se na vrhu igle pojavila kapljica. Tada cete biti sigurni da
inzulin protjece kroz iglu. Ako se kapljica ne pojavi, nece biti injicirano nimalo inzulina, ¢ak i
ako se izbornik doze pomice. To moze ukazivati na zacepljenje ili oStecenje igle.

A Uvijek provjerite protok prije injiciranja. Ako ne provjerite protok, mozete primijeniti premalo
ili nimalo inzulina, §to moze dovesti do previsoke razine Se¢era u krvi.

Odmjeravanje doze

Provjerite je li izbornik doze postavljen na 0.

H
Okrenite izbornik doze kako biste odabrali onoliko jedinica koliko trebate injicirati.

Dozu mozete ispraviti i prema vecoj i prema manjoj dozi zakretanjem izbornika doze u jednom ili
drugom smjeru, sve dok ispravna doza ne bude u ravnini s pokazivacem. Pazite da ne pritisnete potisni
gumb kad okrecete izbornik doze jer ¢e inzulin tada iscuriti.

Ne mozete odabrati vecu dozu od one koja je preostala u ulosku.

A Prije injiciranja inzulina, uvijek pogledajte izbornik i pokaziva¢ doze kako biste provjerili
koliko ste jedinica odabrali.

A Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice. Ako odaberete i injicirate pogresnu dozu, razina Secera u
krvi mogla bi postati previsoka ili preniska. Nemojte se koristiti skalom preostalog inzulina, ona
samo pokazuje koliko je priblizno inzulina preostalo u brizgalici.

Injiciranje

Zabodite iglu pod koZu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je pokazao lije¢nik ili
medicinska sestra.

|
Injicirajte dozu tako da potisni gumb pritisnete do kraja dok se 0 ne nade u ravnini s pokazivacem.
Pazite da potisni gumb pritisnete samo tijekom injiciranja.
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Okretanjem izbornika doze necete injicirati inzulin.

J

Drzite potisni gumb pritisnutim do kraja i zadrzite iglu pod kozom najmanje 6 sekundi.

Tako ¢ete biti sigurni da ste primili cijelu dozu.

Izvucite iglu iz koZe, a zatim otpustite potisni gumb.

Nakon injekcije uvijek provjerite je li se izbornik doze vratio na 0. Ako se izbornik doze zaustavi prije

nego $to dode do 0, nije primijenjena cijela doza, zbog Cega bi razina Secera u krvi mogla postati
previsoka.

K
Gurnite iglu u veliki vanjski zatvarac igle ne doticu¢i ga. Kad je igla pokrivena, pazljivo gurnite veliki
vanjski zatvarac igle do kraja, a potom odvijte iglu.

Pazljivo bacite iglu u otpad i vratite zatvara¢ brizgalice.

A Nakon svakog injiciranja uvijek skinite iglu, a potom spremite FlexPen bez nataknute igle. Time
se smanjuje rizik od oneci$c¢enja, infekcije, istjecanja inzulina, zagepljenja igala i pogreSnog
doziranja.

Dodatne vaZne informacije

A Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti vrlo oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako bi
smanyjile rizik od uboda iglom i prijenosa infekcije.

A Iskoristeni FlexPen paZljivo bacite u otpad, bez nataknute igle.

A Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama jer moze do¢i do prijenosa
infekcije.
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A Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu s drugim osobama. Vas lijek bi mogao naskoditi
njihovu zdravlju.

A Uvijek cuvajte svoju brizgalicu i igle izvan pogleda i dohvata drugih osoba, osobito djece.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid InnoLet 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid
Kako primjenjivati NovoRapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NovoRapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SohownpE

1. Sto je NovoRapid i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (§eéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lije¢enje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid pocinje snizavati razinu Se¢era u krvi 10-20 minuta nakon $to ga injicirate, maksimalan
ucinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje 3-5 sati. Zbog njegova kratkog
djelovanja NovoRapid se obi¢no primjenjuje u kombinaciji sa srednjedugodjelujucim ili
dugodjeluju¢im inzulinskim pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid
Nemojte primjenjivati NovoRapid

ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. Sadrzaj
pakiranja i druge informacije).

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4).

ako je InnoLet pao, ako je oStecen ili razbijen.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid).

ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vvy Vv VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid. Obratite se svom lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.
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Prije primjene lijeka NovoRapid

Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili onecis¢enje.

Igle i NovoRapid InnoLet ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

NovoRapid InnoLet je prikladan samo za ubrizgavanje pod koZzu. Razgovarajte s lijeénikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

\AAAA

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lijecnikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate vise no obi¢no ili ako Zelite promijeniti uobi¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijecnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaZze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao §to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lije¢nika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenuta¢no
injicirate inzulin u zahvacéena podrudja prije nego $to ga po¢nete injicirati u drugo podrucje. Vas
lijecnik moZe Vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine bududi nisu provedena klinic¢ka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.

Drugi lijekovi i NovoRapid

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utje¢u na razinu Secera u Krvi, Sto moze znaditi da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.

Slijedi popis najcesc¢ih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (Koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Se€era u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjecavanje zaceca)
. tiazide (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekuéine u
tijelu)
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. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone Stitnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijecenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obicno javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sr¢anu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao $to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, VaSa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoée i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.

»  Nema ogranicenja za lijeenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moZe utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge

osobe.

NovoRapid ima brz pocetak djelovanja; stoga, ako se hipoglikemija pojavi, moze se pojaviti ranije
nakon injiciranja nego §to je to slucaj s otopinom humanog inzulina.
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Vaine informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite
sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NovoRapid se uobi¢ajeno primjenjuje neposredno prije obroka. Unutar 10 minuta od injiciranja
pojedite obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu Secera u krvi. Kad je potrebno, NovoRapid se
moze primijeniti ubrzo nakon obroka. Za detalje, vidjeti odjeljak Kako i gdje injicirati u daljnjem
tekstu.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moze primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada je potreban brz pocetak djelovanja. Primjerice, kad je teSko odrediti kada
djetetu dati dozu inzulina s obzirom na obroke.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lije¢nikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno). NovoRapid InnoLet je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lijeCnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke
druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
smanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Najbolja
mjesta za injiciranje su podrucje trbuha (abdomena), nadlaktica ili prednja strana bedara. Inzulin ¢e
djelovati brze ako se injicira u trbuh. Uvijek treba redovito mjeriti razinu $ecera u krvi.

Kako rukovati brizgalicom NovoRapid InnoLet

NovoRapid InnoLet je jednokratna napunjena brizgalica koja sadrzi aspart inzulin.

Pazljivo procitajte upute za uporabu brizgalice NovoRapid InnoLet sadrzane u ovoj uputi o lijeku.
Brizgalicom morate rukovati na na¢in opisan u uputama za uporabu brizgalice NovoRapid InnoLet.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovarajucu brizgalicu.
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Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previse inzulina, previse ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

AKo ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Sec¢era u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam reci $to je potrebno
napraviti. To moZze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti U ViSe od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine Seéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lijeci, to moze uzrokovati oSte¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. MoZete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat Cete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkiSe, kekse, voéni sok). Ako mozZete, izmjerite razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat SeCerom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lije¢enje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.
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Recite ljudima u svojoj okolini da imate Se€ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pi¢e zbog rizika od gusenja.

Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. Moze se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije pro$ire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i po¢nete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta poénete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moZe uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa $e¢ernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeCnikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.

Bolna neuropatija (bol zbog o$tecenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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c) U¢inci Secerne bolesti
Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vrucicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miri$i na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Se¢era u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konacnici do smrti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici InnoLet
brizgalice i kutiji iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Uvijek drzite zatvara¢ na brizgalici InnoLet kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.
NovoRapid se mora zastititi od prevelike topline i svjetlosti.

Prije otvaranja: NovoRapid InnoLet koji ne koristite ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do
8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: NovoRapid InnoLet koji koristite ili nosite kao
rezervni ne odlagati u hladnjak. MoZete ga nositi uza se i ¢uvati na sobnoj temperaturi (ispod 30°C)
najvise 4 tjedna.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid sadrzi

. Djelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedna napunjena
brizgalica sadrzi 300 jedinica aspart inzulina u 3 ml otopine za injekciju.
. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid je otopina za injekciju.
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Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 napunjenih brizgalica od 3 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve
veli¢ine pakiranja.

Otopina je bistra i bezbojna.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danska
Okrenite stranicu radi informacija o uporabi brizgalice InnoLet.
Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Upute za uporabu NovoRapid otopine za injekciju u brizgalici InnoLet.

Prije uporabe brizgalice InnoLet pozorno procitajte ove upute. Ako se ne budete pazljivo
pridrzavali uputa, mozda Cete primijeniti premalo ili previSe inzulina, $to moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

Va$ InnoLet je jednostavna, kompaktna napunjena brizgalica, kojom se odmjeravanjem po 1 jedinice
mogu birati doze u rasponu od 1 do 50 jedinica. InnoLet je namijenjen za uporabu s jednokratnim
iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm. Kao mjeru opreza, uvijek sa sobom nosite rezervno
pomagalo za primjenu inzulina, u slucaju da se Vas InnoLet izgubi ili osteti.

Potisni gumb
1zbornik
doze
Skala
preostalog
inzulina
Skala doze
Inzulinski
ulozak
Spremnik
zaigle
Jednokratna igla (primjer)
Igla
Zatvarad Papirnata Unutarnji
brizgalice naljepnica zatvarac igle
Veliki
vanjski
zatvarac
igle

Priprema

Provjerite naziv i boju naljepnice brizgalice InnoLet kako biste bili sigurni da sadrZi odgovarajucu
vrstu inzulina. To je osobito vazno ako primjenjujete vise od jedne vrste inzulina. Ako primijenite
pogresnu vrstu inzulina, razina Secera u krvi moze postati previsoka ili preniska.

Skinite zatvarac¢ brizgalice.

Pri¢vrséivanje igle

. Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Time se smanjuje rizik od onecis¢enja,
infekcije, istjecanja inzulina, zaCepljenja igala 1 pogresnog doziranja.

. Pazite da ne savijete ili oStetite iglu prije uporabe.

. Otrgnite papirnatu naljepnicu s nove igle za jednokratnu uporabu.

. Navijte iglu ravno i évrsto na InnoLet (slika 1A).

. Skinite veliki vanjski zatvara¢ igle i unutarnji zatvarac igle. Mozda ¢ete veliki vanjski
zatvara¢ igle htjeti spremiti u spremnik.

. Nikada nemojte pokusati vratiti unutarnji zatvara¢ na iglu. Mogli biste se ubosti iglom.
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Priprema za izbacivanje zraka prije svake injekcije

U igli i ulosku se tijekom uobicajene primjene mogu nakupiti male koli¢ine zraka.

Kako biste izbjegli injiciranje zraka i osigurali ispravno doziranje:

Okrenite izbornik doze u smjeru kazaljke na satu kako biste odabrali 2 jedinice.

Drzite InnoLet iglom okrenutom prema gore te nekoliko puta lagano kucnite prstom po
ulosku (slika 1B) kako bi se mjehuri¢i zraka skupili na vrhu uloska.

Drzedi iglu prema gore, pritisnite potisni gumb i izbornik doze vraca se na 0.

Prije injiciranja uvijek provjerite je li se na vrhu igle pojavila kapljica inzulina (slika 1B).
Tada Cete biti sigurni da inzulin protjece kroz iglu. U suprotnom, promijenite iglu i ponovite
postupak, ali ne vise od 6 puta.

AKko se i nakon toga kapljica inzulina ne pojavi, brizgalica je neispravna i ne smijete je
upotrijebiti.

1B

Ako se kapljica ne pojavi, nece biti injicirano nimalo inzulina, ¢ak i ako se izbornik doze
pomice. To moze ukazivati na zacepljenje ili oStecenje igle.

Uvijek provjerite protok kroz brizgalicu InnoLet prije injiciranja. Ako ne provijerite protok,

mozete primijeniti premalo ili nimalo inzulina, $to moZe dovesti do previsoke razine Secera u
krvi.
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Odmjeravanje doze

. Uvijek provjerite je li potisni gumb pritisnut do kraja, a izbornik doze postavljen na 0.

. Okrenite izbornik doze u smjeru kazaljke na satu kako biste odabrali potreban broj jedinica
(slika 2).

. Cut ¢ete ‘klik’ za svaku odabranu jedinicu. Dozu moZete ispraviti zakretanjem izbornika

doze u jednom ili drugom smjeru. Ne smijete zakretati izbornik doze niti ispravljati dozu dok je
igla zabodena pod kozu. To moze dovesti do pogreSnog doziranja, koje za posljedicu moze
imati previsoku ili prenisku razinu Seéera u krvi.

Prije injiciranja inzulina, uvijek na skali doze i izborniku doze provjerite koliko ste jedinica
odabrali. Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice. Ako odaberete i injicirate pogreSnu dozu, razina
Secera u krvi mogla bi postati previsoka ili preniska. Nemojte se koristiti skalom preostalog
inzulina, ona samo pokazuje koliko je priblizno inzulina preostalo u brizgalici.

Ne mozete odabrati vecu dozu od broja jedinica koje su preostale u ulosku.

2

Injiciranje inzulina

. Zabodite iglu pod koZu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik.
. Injicirajte dozu tako da potisni gumb pritisnete do kraja (slika 3). Cut ¢ete “klikove’ dok se
izbornik doze bude vracao na 0.

. Nakon injiciranja, iglu morate zadrzati pod koZom najmanje 6 sekundi da biste bili sigurni
da ste primili cijelu dozu.
. Pazite da tijekom injiciranja ne blokirate izbornik doze, jer je neophodno da se on moze

vratiti na 0 kad pritisnete potisni gumb. Nakon injekcije uvijek provijerite je li se izbornik doze
vratio na 0. Ako se izbornik doze zaustavi prije nego $to dode do 0, nije primijenjena cijela
doza, zbog Cega bi razina Secera u krvi mogla postati previsoka.

. Nakon svakog injiciranja iglu bacite u otpad.
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Odstranjivanje igle

. Vratite veliki vanjski zatvara¢ igle i odvijte iglu (slika 4). PaZljivo je bacite u otpad.

. Vratite zatvara¢ brizgalice na InnoLet da biste zastitili inzulin od svjetlosti.

Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju.

Nakon svakog injiciranja iglu skinite i bacite je u otpad, a potom spremite InnoLet bez nataknute igle.
Time se smanjuje rizik od oneéi$éenja, infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i pogreSnog
doziranja.

Dodatne vaZne informacije

Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti vrlo oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako bi
smanjile rizik od uboda iglom i prijenosa infekcije.

Iskoristeni InnoLet pazljivo bacite u otpad, bez nataknute igle.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama jer moZe do¢i do prijenosa infekcije.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu s drugim osobama. Vas lijek bi mogao naSkoditi njihovu
zdravlju.

Uvijek ¢uvajte svoju brizgalicu InnoLet i igle izvan pogleda i dohvata drugih osoba, osobito djece.
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Odrzavanje brizgalice

Va$ InnoLet napravljen je tako da radi to¢no i sigurno. Morate njime rukovati oprezno. Ako padne,
osteti se ili razbije, postoji opasnost od istjecanja inzulina. To moze uzrokovati pogresno doziranje,
koje moze dovesti do previsoke ili preniske razine Secera u krvi.

InnoLet mozZete Cistiti alkoholnim tupferom. Nemojte ga namakati, prati ni podmazivati. To moze
ostetiti mehanizam i uzrokovati pogresno doziranje, koje moze dovesti do previsoke ili preniske razine
Secera u krvi.

Nemojte ponovno puniti svoj InnoLet. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid FlexTouch 100 jedinica/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid
Kako primjenjivati NovoRapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NovoRapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SohownpE

1. Sto je NovoRapid i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (Seéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lije¢enje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid pocinje snizavati razinu Se¢era u krvi 10-20 minuta nakon $to ga injicirate, maksimalan
ucinak postize se izmedu 1 i 3 sata nakon injiciranja, a uc¢inak traje 3-5 sati. Zbog njegova kratkog
djelovanja NovoRapid se obi¢no primjenjuje u kombinaciji sa srednjedugodjelujucim ili
dugodjeluju¢im inzulinskim pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid
Nemojte primjenjivati NovoRapid

ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. Sadrzaj
pakiranja i druge informacije).

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4).

ako je FlexTouch pao, ako je oStecen ili razbijen.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid).

ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vyvvy Vv VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid. Obratite se svom lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.

101



Prije primjene lijeka NovoRapid

Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili onecis¢enje.

Igle i NovoRapid FlexTouch ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

NovoRapid FlexTouch je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lije¢nikom
ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

\AA A/

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lijecnikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate vise no obi¢no ili ako Zelite promijeniti uobi¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijecnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaZe u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao §to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lije¢nika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenuta¢no
injicirate inzulin u zahvacena podrucja prije nego §to ga pocnete injicirati u drugo podrucje. Vas
lije¢nik moze Vam reéi da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine bududi nisu provedena klinicka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.

Drugi lijekovi i NovoRapid

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utje¢u na razinu Secera u Krvi, Sto moze znaciti da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.

Slijedi popis najcescih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (Koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Se€era u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)
. tiazide (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekuéine u
tijelu)
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. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone Stitnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijecenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obicno javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijecenje Secerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sr¢anu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao $to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, VaSa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoée i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.

»  Nema ogranicenja za lijeenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moZe utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge

osobe.

NovoRapid ima brz pocetak djelovanja; stoga, ako se hipoglikemija pojavi, moze se pojaviti ranije
nakon injiciranja nego §to je to slucaj s otopinom humanog inzulina.
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VazZne informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite
sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

NovoRapid se uobi¢ajeno primjenjuje neposredno prije obroka. Unutar 10 minuta od injiciranja
pojedite obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu Secera u krvi. Kad je potrebno, NovoRapid se
moze primijeniti ubrzo nakon obroka. Za detalje, vidjeti odjeljak Kako i gdje injicirati u daljnjem
tekstu.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moZe primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i viSe godina umjesto otopine
humanog inzulina kada je potreban brz pocetak djelovanja. Primjerice, kad je teSko odrediti kada
djetetu dati dozu inzulina s obzirom na obroke.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lijeénikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili miSi¢ (intramuskularno). NovoRapid FlexTouch je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lijecnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke
druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
smanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Najbolja
mjesta za injiciranje su podrucje trbuha (abdomena), nadlaktica ili prednja strana bedara. Inzulin ¢e
djelovati brze ako se injicira u trbuh. Uvijek treba redovito mjeriti razinu $ecera u krvi.

Kako rukovati brizgalicom NovoRapid FlexTouch

NovoRapid FlexTouch je jednokratna napunjena brizgalica ozna¢ena bojom koja sadrzi aspart inzulin.

Pazljivo procitajte upute za uporabu brizgalice NovoRapid FlexTouch sadrzane u ovoj uputi o lijeku.
Brizgalicom morate rukovati na na¢in opisan u uputama za uporabu brizgalice NovoRapid FlexTouch.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovarajucu brizgalicu.
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Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previse inzulina, previse ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo Eestih nuspojava u dijelu 4.

AKo ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Sec¢era u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam reci $to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti U Vie od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine Seéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lijeci, to moze uzrokovati oSte¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. MoZete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat Cete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkiSe, kekse, voéni sok). Ako mozZete, izmjerite razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat SeCerom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lije¢enje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.
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Recite ljudima u svojoj okolini da imate Se€ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pi¢e zbog rizika od gusenja.

Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. MoZze se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije pro$ire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i po¢nete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moZe se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeéiti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta poénete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moZe uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa $e¢ernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeCnikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.

Bolna neuropatija (bol zbog o$tecenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
o ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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c) U¢inci Secerne bolesti
Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vrucicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miri$i na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Se¢era u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konacnici do smrti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici FlexTouch
brizgalice i kutiji iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Uvijek drzite zatvara¢ na brizgalici FlexTouch kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.
NovoRapid se mora zastititi od prevelike topline i svjetlosti.

Prije otvaranja: NovoRapid FlexTouch koji ne koristite ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do
8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: NovoRapid FlexTouch mozete nositi sa sobom i
¢uvati na temperaturi ispod 30°C ili u hladnjaku (2°C do 8°C) najviSe 4 tjedna. Ako ga ¢uvate u
hladnjaku, drzite ga dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid sadrzi

. Djelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedna napunjena
brizgalica sadrzi 300 jedinica aspart inzulina u 3 ml otopine za injekciju.

. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid je otopina za injekciju.
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Velicine pakiranja: 1 (sa ili bez igala) ili 5 (bez igala) ili viSestruko pakiranje od 2 x 5 (bez igala)
napunjenih brizgalica od 3 ml. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Otopina je bistra i bezbojna.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

OKkrenite stranicu radi informacija o uporabi brizgalice FlexTouch.
Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Upute za uporabu NovoRapid 100 jedinica/ml otopine za injekciju u napunjenoj brizgalici
(FlexTouch)

Prije uporabe napunjene brizgalice FlexTouch pozorno procitajte ove upute. Ako se ne budete
pazljivo pridrzavali uputa, mozda ¢ete primijeniti premalo ili previse inzulina, $to moZe dovesti do
previsoke ili preniske razine Secera u krvi.

Nemojte koristiti brizgalicu ako Vas lijecnik ili medicinska sestra nisu naucili kako se ona koristi.
Zapocnite tako Sto Cete provjeriti brizgalicu kako biste se uvjerili da sadrzi

NovoRapid 100 jedinica/ml, a zatim pogledajte slike na desnoj strani da se upoznate s razlic¢itim
dijelovima brizgalice i igle.

Ako ste slijepi ili slabovidni i ne moZete procitati §to piSe na brojéaniku doze na brizgalici,
nemojte koristiti ovu brizgalicu bez tude pomod¢i. Zatrazite pomoc¢ osobe koja dobro vidi i koja je
naucila kako koristiti FlexTouch napunjenu brizgalicu.

NovoRapid FlexTouch je napunjena inzulinska brizgalica. NovoRapid FlexTouch sadrzi 300 jedinica
inzulina, a odmjeravanjem po 1 jedinice mogu se birati doze u rasponu od 1 do 80 jedinica.
NovoRapid FlexTouch namijenjen je za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist,
duljine do 8 mm.

NovoRapid FlexTouch

P Skala Prozor¢i¢ Naljepnica Brojéanik Pokaziva¢ Izbornik Gumb za
Zatvara¢ brizgalice

inzulina inzulina brizgalice  doze doze doze  doziranje
NovoRapid®
FlexTouch®
Igla (primjer)
Vanjski Unutarnji Igla Papirnata
zatvarac igle zatvarac igle naljepnica

Priprema NovoRapid FlexTouch brizgalice

Provjerite naziv i boju naljepnice na svojoj NovoRapid FlexTouch brizgalici kako biste bili
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sigurni da sadrZi vrstu inzulina koju trebate. To je osobito vazno ako primjenjujete viSe od jedne
vrste inzulina. Ako primijenite pogre$nu vrstu inzulina, razina Secera u krvi moze postati previsoka ili

preniska.

A Skinite zatvarac brizgalice.

B Provijerite je li inzulin u brizgalici bistar i bezbojan. Pogledajte kroz prozor¢i¢ inzulina. Ako
inzulin izgleda mutno, nemojte upotrijebiti brizgalicu.

C  Uzmite novu jednokratnu iglu i otrgnite papirnatu naljepnicu.

D Navijte iglu ravno na brizgalicu. Provjerite je li igla dobro pri¢vricena.

E Skinite vanjski zatvarac igle i saCuvajte ga.
Trebat ¢e Vam nakon injiciranja da na pravilan naéin skinete iglu s brizgalice.

Skinite unutarnji zatvarac igle i bacite ga u otpad. Ako ga pokusate vratiti, mozete se nehotice
ubosti iglom.

Na vrhu igle moze se pojaviti kapljica inzulina. To je normalno.

110



A Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Time se smanjuje rizik od oneci$¢enja,
infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i pogreSnog doziranja.

A Nikada nemojte upotrijebiti savijenu ili oSte¢enu iglu.

Provjera protoka inzulina

Kako biste bili sigurni da ¢ete primiti cijelu dozu inzulina, prije odmjeravanja doze i injiciranja
uvijek provjerite protok inzulina.

F Okrenite izbornik doze kako biste odabrali 2 jedinice.

odabrane
2 jedinice
G Brizgalicu drzite iglom okrenutom prema gore.

Nekoliko puta kucnite prstom po vrhu brizgalice kako bi se mjehurici zraka skupili na vrhu.

H Palcem pritisnite gumb za doziranje dok se brojcanik doze ne vrati na 0. Znamenka 0 mora se
poravnati s pokaziva¢em doze. Na vrhu igle pojavit ¢e se kapljica inzulina.

Ako se kapljica ne pojavi, ponovite korake F do H najvise 6 puta. Ako se nakon tih dodatnih
poku$aja kapljica inzulina ne pojavi, promijenite iglu i jo§ jednom ponovite korake F do H.

Nemojte koristiti brizgalicu ako se kapljica inzulina jos$ uvijek ne pojavi.
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Uvijek provijerite je li se kapljica inzulina pojavila na vrhu igle prije nego injicirate. Tada
¢ete biti sigurni da inzulin protjece kroz iglu. Ako se kapljica ne pojavi, nece biti injicirano
nimalo inzulina, ¢ak i ako se brojcanik doze pomice. To moze ukazivati na zacepljenje ili
ostecenje igle.

Uvijek provjerite protok prije injiciranja. Ako ne provjerite protok, mozete primijeniti
premalo ili nimalo inzulina, $to moze dovesti do previsoke razine Secera u krvi.

Odmjeravanje doze

QOdaberite svoju dozu uz pomo¢ izbornika doze na Vasoj NovoRapid FlexTouch brizgalici. U
jednoj dozi moZete odabrati najviSe 80 jedinica.

Odaberite potrebnu dozu. Izbornik doze moZete okretati unaprijed ili unazad. Zaustavite se kad
ispravan broj jedinica bude u ravnini s pokaziva¢em doze.

Izbornik doze ima drugaciji zvuk kad se okrec¢e unaprijed, unazad, odnosno preko broja
preostalih jedinica.

Ako je u brizgalici ostalo manje od 80 jedinica, brojéanik doze ¢e se zaustaviti na broju
preostalih jedinica.

odabrano
5 jedinica

odabrane
24 jedinice

A

Prije injiciranja inzulina, uvijek pogledajte brojéanik doze i pokaziva¢ doze kako biste
provjerili koliko ste jedinica odabrali.

Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice. Ako odaberete i injicirate pogre$nu dozu, razina Secera u
krvi mogla bi postati previsoka ili preniska.

Nemojte se koristiti skalom preostalog inzulina, ona samo pokazuje koliko je priblizno inzulina
preostalo u brizgalici.

Koliko je inzulina preostalo?
Skala inzulina pokazuje koliko je pribliZno inzulina preostalo u brizgalici.

Priblizna
kolic¢ina
preostalog
inzulina

Da biste vidjeli koliko je to¢no inzulina preostalo, upotrijebite brojcanik doze:
Okrecite izbornik doze sve dok se brojc¢anik doze ne zaustavi. Ako pokazuje 80, u brizgalici je
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preostalo najmanje 80 jedinica. Ako pokazuje manje od 80, prikazani broj je broj preostalih jedinica
u brizgalici.

Okrecite izbornik doze unatrag dok broj¢anik doze ne bude pokazivao 0.

Ako trebate viSe inzulina nego §to ga je preostalo u brizgalici, dozu mozete podijeliti na dvije
brizgalice.

Primjer

Broj¢anik
doze se
zaustavio:
preostale su
52 jedinice

A Ako dijelite dozu na dvije brizgalice, jako pazite da to¢no izracunate kako Cete je
podijeliti.
AKO niste sigurni, primijenite cijelu dozu novom brizgalicom. Ako dozu pogre$no podijelite,

injicirat ¢ete premalo ili previse inzulina, $to moze dovesti do previsoke ili preniske razine
Secera u krvi.

Injiciranje doze

Kako biste bili sigurni da ste primili cijelu dozu inzulina, primijenite pravilnu tehniku

injiciranja.

J Zabodite iglu pod kozu kako Vam je pokazao lije¢nik ili medicinska sestra. Pobrinite se da vam
je vidljiv broj¢anik doze. Nemojte prstima dodirivati broj¢anik doze. Time biste mogli prekinuti

primjenu injekcije.

Pritisnite gumb za doziranje dok se broj¢anik doze ne vrati na 0. Znamenka 0 mora se poravnati
s pokazivacem doze. Tada ¢ete mozda ¢uti ili osjetiti ‘KIik’.

Nakon $to se broj¢anik doze vrati na 0, ostavite iglu pod koZzom jo§ najmanje 6 sekundi, kako
biste bili sigurni da ste primili cijelu dozu.

6 sekundi
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Izvadite iglu iz koze.

Nakon toga mozda ¢ete vidjeti kapljicu inzulina na vrhu igle. To je normalno i ne utjece na dozu
koju ste upravo primili.

Nakon svakog injiciranja uvijek bacite iglu u otpad. Time se smanjuje rizik od oneci$éenja,
infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i pogreSnog doziranja. Ako je igla zacepljena,
nece biti injicirano nimalo inzulina.

Na ravnoj povrsini uvedite vrh igle u vanjski zatvara¢ igle. Nemojte dotaknuti iglu niti zatvarag.

Kad je igla pokrivena, pazljivo gurnite vanjski zatvarac igle do kraja, a potom odvijte iglu.
Pazljivo bacite iglu u otpad i vratite zatvara¢ brizgalice natrag na brizgalicu nakon svake
uporabe.

Kad je brizgalica prazna, bacite je u otpad bez nataknute igle, prema uputama lijec¢nika,
medicinske sestre ili u skladu s lokalnim propisima.

Uvijek pratite brojcanik doze kako biste znali koliko ste jedinica injicirali. Broj¢anik doze
pokazat ¢e tocan broj jedinica. Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice.

Nakon injekcije, drzite gumb za doziranje pritisnutim dok se broj¢anik doze ne vrati na 0. Ako
se brojcanik doze zaustavi prije nego §to dode do 0, nije primijenjena cijela doza, zbog ¢ega bi
razina Secera u krvi mogla postati previsoka.

Nikad nemojte pokus$ati vratiti unutarnji zatvarac igle natrag na iglu. Mogli biste se ubosti
iglom.

Nakon svakog injiciranja uvijek skinite iglu, a potom spremite brizgalicu bez nataknute igle.
Time se smanjuje rizik od oneéi$éenja, infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i
pogre$nog doziranja.

Odrzavanje brizgalice

Pazljivo rukujte brizgalicom. Grubo rukovanje ili nepravilna uporaba mogu uzrokovati pogresno
doziranje, Sto moze dovesti do previsoke ili preniske razine Secera u krvi.

Ne ostavljajte brizgalicu u vozilu ili na drugom mjestu gdje moze postati prevruce ili
prehladno.

Ne izlazite brizgalicu praSini, prljavstini ni tekudini.
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Nemojte prati, namakati ni podmazivati brizgalicu. Ako je potrebno, ocistite je vlaznom
krpicom umoc¢enom u blagi deterdZent.

Brizgalicu nemojte bacati niti njome udarati po tvrdoj povrsini.

Ako Vam ispadne ili mislite da ne$to nije u redu s njom, pri¢vrstite novu iglu i provjerite protok
inzulina prije injiciranja.

Ne pokuSavajte ponovno napuniti brizgalicu. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.

Ne pokuSavajte popraviti niti rastaviti brizgalicu.

Vazne informacije

Brizgalicu uvijek nosite sa sobom.

Uvijek sa sobom nosite rezervnu brizgalicu i dodatne igle za slucaj gubitka ili oStecenja.
Uvijek Cuvajte brizgalicu i igle izvan pogleda i dohvata drugih osoba, osobito djece.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama jer moze do¢i do prijenosa
infekcije.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu s drugim osobama. Vas lijek bi mogao naskoditi
njihovu zdravlju.

Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti vrlo oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako
bi smanyjile rizik od ozljede iglom i prijenosa infekcije.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NovoRapid PumpCart 100 jedinica/ml otopina za injekciju u ulosku
aspart inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je NovoRapid PumpCart i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NovoRapid PumpCart
Kako primjenjivati NovoRapid PumpCart

Moguce nuspojave

Kako cuvati NovoRapid PumpCart

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AR NN

1. Sto je NovoRapid PumpCart i za §to se koristi

NovoRapid je moderni inzulin (inzulinski analog) s brzodjeluju¢im u¢inkom. Moderni inzulinski
pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

NovoRapid se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u dobi
od 1 i vide godina koji imaju dijabetes (§eéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne
stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi. Lijeenje lijekom NovoRapid pomaze
sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

NovoRapid PumpCart namijenjen je za uporabu u pumpi i pokriva VVaSe ukupne dnevne potrebe za
inzulinom, zajedno VasSe cjelodnevne (bazalne) potrebe i potrebe za inzulinom za vrijeme obroka
(bolus). Prije nego primijenite NovoRapid PumpCart u pumpi morate dobiti opsezne upute od Vaseg
lije¢nika ili medicinske sestre.

Bazalne (cjelodnevne) potrebe za inzulinom: kada primijenjujete NovoRapid PumpCart u pumpi,
stalno Cete dobivati inzulin kako bi se pokrile Vase bazalne potrebe za inzulinom. Ako promijenite
postavke za bazalni inzulin, promjena ¢e utjecati na Vas unutar 10-20 minuta. Ako zaustavite pumpu,
djelovanje inzulina trajat ¢e 3-5 sati. Prije nego §to namjestite ili promijenite udio bazalnog inzulina,
pazljivo procitajte upute za uporabu pumpe (upute za korisnika).

Bolus (za vrijeme obroka) potrebe za inzulinom: NovoRapid pocinje snizavati razinu $ecera u krvi
unutar 10-20 minuta nakon 8to zapocnete bolus primjenu (za viSe informacija o tome kako prilagoditi
Vasu bolus dozu vidjeti dio 3. Kako primjenjivati NovoRapid PumpCart). Maksimalan u¢inak postize
se izmedu 1 i 3 sata nakon bolus primjene, a u¢inak traje 3 do 5 sati.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NovoRapid PumpCart
Nemojte primjenjivati NovoRapid PumpCart

ako ste alergi¢ni na aspart inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6. Sadrzaj
pakiranja i druge informacije).

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (vidjeti a) Sazetak ozbiljnih i
vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4).

ako su ulozak ili pomagalo u kojem se nalazi ulozak pali, ako su oSteceni ili razbijeni.

ako nije ispravno ¢uvan ili je bio zamrznut (vidjeti dio 5. Kako ¢uvati NovoRapid PumpCart).
ako inzulin nije bistar i bezbojan.

vyvvy Vv VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati NovoRapid PumpCart. Obratite se svom
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.

Prije primjene lijeka NovoRapid PumpCart

»  Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

»  Uvijek provjerite ulozak, ukljucujuci i gumeni klip na dnu uloska. Nemojte ga koristiti ako su
vidljiva ostecenja ili istjecanje ili ako je gumeni klip povucen iznad bijele trakice (oznake) na
dnu uloska. To moze biti posljedica istjecanja inzulina. Ako sumnjate da je ulozak ostecen,
vratite ga u ljekarnu.

Infuzijski set (cjevcica i igla) i NovoRapid PumpCart ne smiju se dijeliti s drugim osobama.
NovoRapid PumpCart je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu (supkutano) uz pomo¢
pumpe. Razgovarajte s lijecnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge
metode.

vy

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na VaSu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lije¢nikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom Zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate viSe no obicno ili ako Zelite promijeniti uobic¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetujte se s lijecnikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao §to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvac¢eno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati NovoRapid*). Obavijestite svog lijecnika ako
na mjestu injiciranja primijetite bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lijecnika ako trenutacno
injicirate inzulin u zahvacena podrucja prije nego $to ga pocnete injicirati u drugo podrucje. Vas
lijeénik moZe Vam reci da pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili
drugih antidijabetika.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 1 godine buduéi nisu provedena klinicka ispitivanja u djece
mlade od 1 godine.
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Drugi lijekovi i NovoRapid PumpCart

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu Seéera U krvi, Sto moze znaditi da ¢e trebati promijeniti dozu inzulina.
Slijedi popis najéeséih lijekova koji mogu utjecati na lijeCenje inzulinom.

Razina Seéera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

. inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lije¢enje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina] ili salbutamola, terbutalina koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izrazenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid 1 lanreotid (koriste se za lijecenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obicno javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sr¢anu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lijecnika S$to je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.

Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid

»  Ako konzumirate alkohol, VaSa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. NovoRapid se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoée i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.
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»  Nema ograni¢enja za lijeCenje lijekom NovoRapid tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:
. ako imate Ceste hipoglikemije.
. ako teSko prepoznajete hipoglikemiju.

AKO je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da moZzete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka NovoRapid

NovoRapid sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. NovoRapid sadrZi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati NovoRapid PumpCart

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite bazalnu (cjelodnevnu) i bolus (za vrijeme obroka) dozu to¢no
onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lijeénikom, medicinskom sestrom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Vasa bolus (za vrijeme obroka) potreba za inzulinom mora biti
prilagodena na temelju mjerenja Secera u krvi i unosa hrane. Unutar 10 minuta od bolus doze pojedite
obrok ili meduobrok da izbjegnete nisku razinu $ecera u krvi. Kad je potrebno, bolus dozu mozete
primijeniti odmah nakon $to ste zavrsili s obrokom.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

NovoRapid se moze primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 1 i vise godina.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢eSce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lijeénikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

NovoRapid PumpCart je samo namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano) uz pomo¢ pumpe. Nikada
ne injicirajte izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno). Razgovarajte s lije¢nikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

Prije nego pocnete primjenjivati NovoRapid PumpCart u pumpi morate imati cjelovitu edukaciju o
primjeni pumpe i informacijama o svim aktivnostima koje morate poduzeti u slu¢aju bolesti, previsoke
ili preniske razine Secera u krvi ili neispravnosti pumpe. Slijedite upute i preporuke svog lije¢nika o
primjeni lijeka NovoRapid PumpCart u pumpi.
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Obicno Cete injicirati inzulin u podrucje trbuha (abdomena). Druga moguénost, ako Vam to preporudi
Vas lije¢nik, je da inzulin injicirate u bedro ili nadlakticu. Kada promijenite infuzijski set (cjevéicu i
iglu) pripazite da promijenite mjesto uvodenja igle (mjesto injiciranja). To moze smanjiti rizik od
stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Mijenjanje infuzijskog seta
mora biti napravljeno u skladu s naputcima u uputama za uporabu koje su prilozene uz infuzijski set.

Kada primjenjujete inzulinsku pumpu

Najbolje je redovito mjeriti razinu Secera u krvi kako bi se dobila maksimalna korist od primjene

inzulina i kako biste osigurali da pumpa radi ispravno. Ako iskusite bilo kakve probleme obratite se

svom lije¢niku.

»  NovoRapid PumpCart namijenjen je primjeni samo pumpom koja je namijenjena za uporabu s
ovim uloSkom, kao S§to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i YpsoPump.

»  NovoRapid PumpCart je napunjeni ulozak koji je spreman za izravnu primjenu u pumpi.
Slijedite upute za uporabu pumpe (vodic za korisnika).

»  Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, NovoRapid PumpCart se ne smije primjenjivati u
inzulinskoj brizgalici.

»  Kada se NovoRapid primjenjuje u pumpi nikada se ne smije mijesati s bilo kojim lijekom
ukljucujuéi druge inzulinske pripravke.

»  Ulozak nemojte ponovno puniti. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.

»  Uvijek sa sobom nosite rezervni NovoRapid PumpCart.

Pazljivo procitajte upute za uporabu uloSka NovoRapid PumpCart sadrzane u ovoj uputi o lijeku.

Sto udiniti u slu¢aju neispravnosti pumpe

Budite sigurni da na raspolaganju imate neko drugo pomagalo za injiciranje inzulina pod kozu
(primjerice, inzulinsku brizgalicu) u slu¢aju da pumpa prestane raditi.

Ako primijenite viSe inzulina nego S$to ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previSe ¢e se sniziti razina Seéera u krvi (hipoglikemija). Vidjeti
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Vidjeti ¢) U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam reéi $to je potrebno
napraviti. To moZe dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Vidjeti ¢) U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4, Mogucde nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava
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Niska razina $ecera u Kkrvi (hipoglikemija) je vrlo ¢esta nuspojava. Moze se javiti U vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskoéite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol (vidjeti Konzumiranje alkohola i primjena lijeka NovoRapid u dijelu 2).

Znakovi niske razine $ecera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteSkoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije€i, to moZe uzrokovati oSteCenje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko to zna injicira hormon glukagon. Ako Vam je injiciran
glukagon, trebat Cete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz nesvjestice. Ako
ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat Secerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok) i prilagodite primjenu inzulina ili
zaustavite pumpu. Ako mozete, izmjerite razinu Secera u krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki
slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok bogat Sec¢erom.

»  Kad simptomi niske razine $ecera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina $eéera u krvi,
nastavite lije¢enje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Secernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pic¢e zbog rizika od gusenja.

Ozbiljna alergijska reakcija na NovoRapid ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. Moze se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba.

Odmabh zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i pocnete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvacéeno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeéiti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.
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Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se prosire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Vidjeti i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Problemi s vidom: Kada prvi puta poénete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moZe uzrokovati oticanje 0ko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (bolest oCiju povezana sa $e¢ernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeCnikom.

Rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.

Bolna neuropatija (bol zbog o$tecenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa Zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijeCnika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

c) U¢inci Secerne bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina $ecera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vrucicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obi¢no.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuéi znakovi javljaju se postupno, a ukljuéuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (mirisi na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Secera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu Secera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u urinu, a zatim odmah zatrazite medicinski savjet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeti¢ka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konacnici do smrti.

5. Kako ¢uvati NovoRapid PumpCart

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici uloSka i Kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ulozak uvijek ¢uvajte u vanjskoj kutiji kad ga ne koristite, radi zastite od svjetlosti.

NovoRapid PumpCart se mora zastititi od prevelike topline i svjetlosti tijekom ¢uvanja i primjene.

Prije otvaranja: NovoRapid PumpCart koji ne koristite ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do
8°C, dalje od rashladnih dijelova. Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad lijek nosite kao rezervni: NovoRapid PumpCart koji koristite ne odlagati u
hladnjak. NovoRapid PumpCart koji nosite kao rezervni ¢uvati do 2 tjedna na temperaturi ispod 30°C.
Nakon toga moze se primijeniti u pumpi namijenjenoj za uporabu s ovim uloskom, kao $to su
inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i YpsoPump, do 7 dana na temperaturi ispod 37°C. Prije
primjene ¢uvati NovoRapid PumpCart u blisteru radi zastite od ostecenja. Tijekom primjene uvijek
zastitite ulozak od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NovoRapid PumpCart sadrzi

. Djelatna tvar je aspart inzulin. Jedan ml sadrzi 100 jedinica aspart inzulina. Jedan uloZak sadrzi
160 jedinica aspart inzulina u 1,6 ml otopine za injekciju.
. Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,

natrijev klorid, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.
Kako NovoRapid PumpCart izgleda i sadrzaj pakiranja
NovoRapid PumpCart je otopina za injekciju.

Velic¢ina pakiranja: 5 ulozaka i viSestruko pakiranje koje sadrzi 25 (5 pakiranja po 5) ulozaka od 1,6
ml. Na trZi$tu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Otopina je bistra i bezbojna.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danska

Prijedite na informacije sadrZane u ,,Upute za uporabu napunjenog ulo$ka NovoRapid
PumpCart*.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Drugi izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Upute za uporabu napunjenog uloska NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart namijenjen je uporabi samo s inzulinskim infuzijskim pumpama
namijenjenima za uporabu s ovim uloSkom, kao §to su inzulinske pumpe Accu-Chek Insight i
YpsoPump. Ne smije se koristiti s drugim pomagalima koja nisu namijenjena uporabi s uloSkom
NovoRapid PumpCart jer to moZe uzrokovati neto¢no doziranje inzulina i posljedi¢no tome
hiperglikemiju ili hipoglikemiju.

Prije uporabe lijeka NovoRapid PumpCart pozorno procitajte ove upute.

Molimo takoder procitajte upute za uporabu pumpe (priru¢nik) koje dolaze zajedno s VaSom
inzulinskom pumpom.

Obratite posebnu pozornost na ove napomene jer su vazne za sigurnu uporabu lijeka NovoRapid
PumpCart.

. Vodite brigu o pumpi i uloSku te pazljivo slijedite upute za uporabu. Grubo rukovanje il
pogreSna uporaba moze uzrokovati neto¢no doziranje i moze dovesti do previsoke ili preniske
razine $ecera u krvi.

. NovoRapid PumpCart spreman je za izravnu primjenu u inzulinskoj pumpi.

. NovoRapid PumpCart sadrzi 1,6 ml otopine aspart inzulina, Sto odgovara 160 jedinica.

. Ovaj se lijek nikada ne smije mijesati s bilo kojim drugim lijekovima.

. Nemojte ponovno puniti NovoRapid PumpCart. Nakon $to se isprazni, mora se baciti.

. Pobrinite se da na raspolaganju uvijek imate rezervni NovoRapid PumpCart.

. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, NovoRapid PumpCart se ne smije primjenjivati u
inzulinskoj brizgalici.

. NovoRapid PumpCart mora biti zasti¢en od prekomjerne topline i svjetlosti tijekom ¢uvanja i
uporabe.
. NovoRapid PumpCart treba ¢uvati izvan dohvata drugih osoba, osobito djece.
Vrh
klipa Bijela trakica
1. Prije umetanja uloSka NovoRapid PumpCart u pumpu
. NovoRapid PumpCart treba posti¢i sobnu temperaturu.
. Izvadite NovoRapid PumpCart iz blister pakiranja.

. Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je to NovoRapid PumpCart.
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Provijerite rok valjanosti, koji je naveden na naljepnici i kutiji.

Uvijek provjerite izgleda li NovoRapid PumpCart kako bi trebao. Pogledajte sliku A.

Samo bi se vrh klipa trebao vidjeti iznad bijele trakice. Ako posumnjate da je NovoRapid
PumpCart o$tecen, vratite ga u ljekarnu.

Nemojte ga koristiti ako su vidljiva oStecenja ili istjecanje ili ako se klip pomaknuo tako da se
njegov donji dio vidi iznad bijele trakice. To moze biti posljedica istjecanja inzulina.

Provijerite je li inzulin u uloSku NovoRapid PumpCart bistar i bezbojan. Ako inzulin izgleda
mutno, nemojte upotrijebiti NovoRapid PumpCart. UloZak moze sadrzavati malu koli¢inu zraka
u obliku mjehurica.

Umetanje novog uloska NovoRapid PumpCart u pumpu

Kako biste stavili novi ulozak NovoRapid PumpCart u pumpu, slijedite upute navedene u
priru¢niku kojeg ste dobili s pumpom.

Umetnite NovoRapid PumpCart u odjeljak za ulozak na pumpi. Prvo ulazi onaj dio na kojem je
Klip.

Povezite infuzijski set s uloSkom NovoRapid PumpCart tako $to ¢ete pricvrstiti nastavak na
pumpu.

Redovito provjeravajte pumpu i ulozak kako biste provjerili postoje li oSteCenja, na primjer
pukotine ili istjecanje. Ako osjetite miris inzulina, to isto moze upucivati na istjecanje. Nemojte
koristiti ulozak ako se vide pukotine ili istjecanje. Za promjenu ulo3ka i odrZavanje ¢istoce
odjeljka za ulozak na pumpi slijedite upute u priru¢niku kojeg ste dobili s pumpom. Istjecanje
inzulina moze uzrokovati neto¢no doziranje i moze dovesti do visoke razine Secera u krvi.
Vidjeti dio 4 ¢) upute o lijeku.

Tijekom dana i prije odlaska na spavanje pazljivo provjerite isporucuje li Vasa pumpa inzulin te
da nema istjecanja. NeuspjeSna isporuka VaSeg inzulina mozda nece rezultirati upozorenjem od
strane pumpe te mozda necete biti svjesni problema. MozZda Cete trebati provjeriti razinu Secera
u krvi. Ako sumnjate da imate problem s isporukom inzulina obavijestite svog lije¢nika ili druge
zdravstvene radnike ukljucene u lijeCenje Secerne bolesti.

Pobrinite se da uvijek na raspolaganju imate neko drugo pomagalo za injiciranje inzulina u
slu¢aju neispravnosti pumpe (na primjer brizgalicu). Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom u
slucaju vrlo visoke razine Secera u krvi ili dijabeti¢ke ketoacidoze.

Uklanjanje praznog uloSka NovoRapid PumpCart iz pumpe

Slijedite upute navedene u priru¢niku kako biste uklonili prazan ulozak NovoRapid PumpCart
iz pumpe.

Uklonite nastavak infuzijskog seta s praznog uloska NovoRapid PumpCart.

Bacite u otpad prazan ulozak NovoRapid PumpCart i upotrijebljen infuzijski set prema uputama
lije¢nika ili medicinske sestre.

Slijedite korake opisane u poglavljima 11 2 za pripremanje i umetanje novog uloska NovoRapid
PumpCart u pumpu.
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