I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios Uvegben

NovoRapid Penfill 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

NovoRapid FlexPen 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekceios tollban
NovoRapid InnoLet 100 egyseg/ml oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban
NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcio eléret6ltott injekeids tollban
NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekci6 patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
NovoRapid injekcids liveg

10 ml-t tartalmaz injekcios uvegenként, ami 1000 egységgel egyenértékii. 1 ml oldat 100 egység
aszpart inzulint tartalmaz* (3,5 mg-mal egyenértékii).

NovoRapid Penfill
3 ml-t tartalmaz patrononként, ami 300 egységgel egyenértékii. 1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint
tartalmaz* (3,5 mg-mal egyenértéki).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoL et/NovoRapid FlexTouch
3 ml-t tartalmaz el6ret6ltott injekeios tollanként, ami 300 egységgel egyenértékii. 1 ml oldat
100 egység aszpart inzulint tartalmaz* (3,5 mg-mal egyenértéki).

NovoRapid PumpCart
1,6 ml-t tartalmaz patrononként, ami 160 egységgel egyenértékii. 1 ml oldat 100 egység aszpart
inzulint tartalmaz* (3,5 mg-mal egyenértéki).

*Az aszpart inzulint Saccharomyces cerevisiae-ben, rekombinans DNS technologiaval allitjak el6.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Az oldat tiszta, szintelen és vizes allagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A NovoRapid felnéttek, serdiilék és 1 éves, valamint annal idésebb gyermekek szamara a diabetes
mellitus kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Az inzulin-analogok, koztiik az aszpart inzulin hataserésségét egységekben, mig a human inzulinok
hataser6sségét nemzetkozi egységekben fejezik ki.

A NovoRapid adagolésat egyénileg és a beteg sziikségletének megfelel6en kell meghatéarozni.
Rendszerint intermedier vagy hosszU hatastartamu inzulinnal kombinalva kell alkalmazni.



Masfel6l a NovoRapid injekcids liveg és a NovoRapid PumpCart alkalmazhatdé pumparendszerekkel
folyamatos subcutan inzulin infdziéban (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII).

Ha az aszpart inzulin intravénas beadéasara van szilkség, orvos vagy az egészségugyi személyzet mas
tagja altal a NovoRapid injekcids liveg intravénas beadashoz is alkalmazhato.

Vércukorszint monitorozas és az inzulinadag mddositéasa ajanlott az optimalis glikémiés kontroll
elérése érdekében.

Az egyéni inzulinigény gyermekek és felnéttek esetén altalaban 0,5 és 1,0 egyseg/ttkg/nap kozott van.
Bazis-bolus rendszerii kezelésben ennek a sziikségletnek az 50-70%-at fedezheti a NovoRapid, a
maradékot pedig az intermedier vagy a hosszi hatastartam inzulin.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitasa ndvekszik, megvaltoztatja szokasos
étrendjét vagy kisérébetegség esetén.

Kuldnleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)

A NovoRapid alkalmazhat6 id6s betegeknél.

Id6s betegeknél a vércukor fokozott ellendrzésére és az aszpart inzulin adag egyéni bedllitasara van
szlikség.

Vese- és mdjkdrosoddas

Vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.

Vese- vagy méajkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszint fokozott ellenérzésére és az aszpart
inzulin adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilok

A NovoRapid alkalmazhato 1 éves vagy annal idésebb gyermekeknél tovabbé serdiiloknél, és az
oldhaté human inzulin helyett elényben részesithetd, ha a gyorsabb hataskezdet valamilyen okbdl
elényosebb, példaul az injekcié beaddsanak az étkezéshez torténd id6zitése szempontjabol (lasd 5.1 és
5.2 pont).

A NovoRapid biztonsagossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Atallitas mas inzulingyégyszerrol

Mas inzulingyogyszerrdl torténd atallitaskor a NovoRapid adagjanak és a bazis inzulin adagjanak
modositasara lehet sziikség. A NovoRapid hatasa gyorsabban alakul ki, mint az oldhaté huméan
inzuliné és hatastartama is rovidebb. A hasfalba adott subcutan injekci6 beadasakor a hataskezdet az
injekciot kovetd 10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hataséat az injekcié beadasa utani 1. és
3. ora kozott éri el. Hatastartama 3-5 ora.

Az atallitas ideje alatt és az azt kovetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott (lasd
4.4 pont).

Az alkalmazas modja

A NovoRapid gyors hatdst inzulin-analog.

A NovoRapid injekcidt subcutan kell beadni a hasfalba, a combba, a felkarba, a deltoid vagy a
glutealis régidba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockéazatanak
csokkentése érdekében az injekcio beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil. A
hasfalba adott subcutan injekcio gyorsabban szivodik fel, mint a mas helyre beadott injekcid. A
NovoRapid oldhaté humén inzulinhoz viszonyitott gyorsabb hatdskezdete fiiggetlen a beadas helyétol.



A hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hdmérséklet és a testmozgas mértéke szerint
valtozik.

A gyorsabb hataskezdet miatt a NovoRapid injekciot altalaban kozvetleniil étkezés el6tt kell beadni.
Ha sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhato.

NovoRapid injekcids tiveg / NovoRapid PumpCart

Folyamatos Subcutan Inzulin Infiizié (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII)

A NovoRapid adhaté folyamatos subcutan inzulin infziéban (Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion - CSII) olyan pumparendszerekben, amelyek az inzulin infiziok adasara alkalmasak. A CSII-t
a hasfalba kell beadni. Az infuzids helyet valtogatni kell.

A NovoRapid injekciot inzulin infuzids pumpaban térténd alkalmazaskor nem szabad keverni mas
inzulingyogyszerrel.

A folyamatos subcutan inzulin infuziot (CSlI-t) hasznalo betegeket minden részletre kiterjedéen meg
kell tanitani a pumparendszer hasznalatara, és ahhoz a megfeleld tartalyt és csovet kell hasznalni (1asd
6.6 pont). Az infuzids szereléket (a csovet és a kaniilt) az infuzids szerelékhez mellékelt hasznalati
utasitas szerint kell cserélni.

A NovoRapid injekciot inzulinpumpaban (CSII) alkalmazé betegek szamara mindig alljon
rendelkezésre mas inzulin adagolé maédszer arra az esetre, ha a pumparendszer meghibasodna.

NovoRapid injekcids liveg

Intravénas alkalmazas

Ha szlikséges, a NovoRapid intravénasan is alkalmazhatd, amelyet csak orvos vagy az egészségligyi
személyzet mas tagja adhat be.

Intravénas alkalmazasra szobahémérsékleten 24 0rén at stabil az az inflzids rendszer, amely a
NovoRapid 100 egység/ml injekcid felhasznalésaval készilt és az infuzios folyadékban

0,05 egység/ml és 1,0 egység/ml kozotti koncentracidban tartalmazza az aszpart inzulint, tovabba
0,9% néatrium-kloridot, 5% vagy 10% gliikozt és 40 mmol/l kalium-Kkloridot polipropilén infGzids
zsakban.

Bar az infzi6 az id6 elérehaladtaval stabil marad, kezdetben az inzulin bizonyos mennyisége az
infuzids zsak anyagahoz kotddik. Inzulin infazié soran a vércukorszintet monitorozni kell.

Kétféle inzulintipus osszekeverése

A NovoRapid kizar6lag NPH (Neutralis Protamin Hagedorn) inzulinnal keverhetd Gssze egy
fecskendében, subcutan alkalmazés céljabol. Amikor a NovoRapid injekciot NPH inzulinnal keverik
Ossze, el6szor a NovoRapid injekeiot kell a fecskendébe szivni, a keveréket pedig az 6sszekeverést
kovetden azonnal be kell adni. Az inzulinkeverékeket nem szabad intravénasan vagy subcutan
inzulin-infuzios pumpéaval alkalmazni.

Alkalmazas fecskendével
A NovoRapid injekciés liveg a hataserdsségének megfeleld egységbeosztasu inzulinfecskendbvel
hasznalando. L&sd még 6.2 pont.

NovoRapid Penfill

Inzulinadagolé rendszerrel torténd alkalmazas

A NovoRapid Penfill patront a Novo Nordisk inzulinadagol6 rendszerekkel és a NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel torténé hasznalatra tervezték. A NovoRapid Penfill kizarélag subcutan injekcid
formajaban, Gjrahasznalhato injekcids toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskenddben vagy intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.
Amennyiben infuziés pumpéban kell alkalmazni, injekcios liveg vagy NovoRapid PumpCart
hasznalata sziikséges.




NovoRapid FlexPen

FlexPen injekcios tollal térténd alkalmazas

A NovoRapid FlexPen egy (szinkoddal ellatott) el6retoltott injekeios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszu
NovoFine vagy NovoTwist eldobhat6 tiikkel torténd hasznalatra terveztek. A FlexPen 1-60 egység
kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A NovoRapid FlexPen
kizarolag subcutan injekcié formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskendében vagy
intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges. Amennyiben infuzios
pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg vagy NovoRapid PumpCart hasznalata sziikséges.

NovoRapid InnoLet

InnoLet injekcios tollal torténd alkalmazas

A NovoRapid InnoLet egy eléretoltott injekcios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy
NovoTwist eldobhatd tiikkel torténé hasznalatra terveztek. Az InnoLet 1-50 egység kozotti,

1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A NovoRapid InnoLet kizarolag
subcutan injekcié formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskendOben vagy intravénas
injekcioban kell alkalmazni, injekcios liveg hasznalata sziikséges. Amennyiben infliziés pumpaban
kell alkalmazni, injekcios Uveg vagy NovoRapid PumpCart hasznalata sziikséges.

NovoRapid FlexTouch

FlexTouch injekcios tollal torténd alkalmazas

A NovoRapid FlexTouch egy (szinkoddal ellatott) eldretoltott injekceids toll, amit legfeljebb 8 mm
hossz( NovoFine vagy NovoTwist eldobhato ttikkel torténd hasznalatra terveztek. A FlexTouch 1-
80 egyséqg kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetdvé. A NovoRapid
FlexTouch kizarolag subcutan injekci6 formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskendOben vagy intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcids iiveg hasznalata sziikséges.
Amennyiben infaziés pumpaban kell alkalmazni, injekcids lveg vagy NovoRapid PumpCart
hasznalata sziikséges.

NovoRapid PumpCart

Folyamatos subcutan inzulin infiizioban (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII) térténd
alkalmazas

A NovoRapid PumpCart kizardlag olyan inzulin infGziés pumparendszerrel alkalmazhatd, amit ezzel a
patronnal torténd hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az YpsoPump
inzulinpumpak.

A CSlI-t a hasfalba kell beadni. Az infazi6s helyet valtogatni kell. A NovoRapid PumpCart kizarélag
pumparendszerben, folyamatos subcutan inzulin infGziéban torténé beadasra alkalmas. Amennyiben
fecskenddben vagy intravénds injekcioban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A Kkiilonbo6z6 id6zonak kozotti utazas el6tt a betegnek ki kell kérnie orvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idépontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

NovoRapid PumpCart

A NovoRapid PumpCart helytelen alkalmazasa

A NovoRapid PumpCart kizardlag olyan inzulin infGziés pumparendszerrel alkalmazhatd, amit ezzel a
patronnal torténd hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az YpsoPump
inzulinpumpak. Mas eszkozokkel, amiket nem a NovoRapid PumpCart patronnal torténd hasznalatra
terveztek, tilos hasznalni, mert az helytelen inzulinadagolast, és ennek kovetkeztében hyper- vagy
hypoglykaemiat eredményezhet.




Hyperglykaemia

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiilongsen 1-es tipust cukorbetegségben —
hyperglykaemidhoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kévetkez6k lehetnek: szomjusagérzés,
gyakori vizeletlrités, nausea, hanyas, almossag, Kipirult és szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag,
valamint az aceton szagu lehelet. 1-es tipusu diabetesben a kezeletlen hyperglykaemias események
végul diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potencialisan halalos.

Hypoglykaemia

Az étkezeés kihagyésa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.
Foleg gyermekeknél, a hypoglykaemia kockazatanak lehetd legkisebbre torténd csokkentése
érdekében Ovatossagra van szilkség az inzulinadagoknak (kiilondsen bazis-bolus rezsim esetén) a
taplalékbevitelhez, a fizikai aktivitashoz és az aktualis vércukorszinthez vald igazitasa soran.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tal magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén a NovoRapid injekciot tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalédéasa utan meg kell fontolni az adag mddositasat (lasd 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentdsen javult a glikémias kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiinetek megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelel6en kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennall6 diabetes esetén a szokasos
figyelmeztetd tiinetek megsziinhetnek.

A gyors hatasu inzulin-analégok farmakodinamikajanak kovetkezménye, hogy az esetleges
hypoglykaemia az injekci6 utan gyorsabban kovetkezhet be, mint az oldhatd human inzulin esetében.

Mivel a NovoRapid injekciot szorosan az étkezésekhez kapcsoltan kell alkalmazni, a gyors
hataskezdetet figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél tarsbetegség vagy kezelés
miatt a taplalék megkésett felszivodasara lehet szamitani.

Egyidejii betegségek - kiilonosen a fert6zések és a lazas allapotok - altalaban megnovelik a betegek
inzulinigényét. Egyidejli vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapimirigyet vagy a
pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipusu inzulingyogyszerrdl egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd tiinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6
inzulinjuk mellett.

Atallitas mas inzulingyégyszerrél

A beteg atallitdsa mas tipust vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserésségének, gyartmanyanak (gyarto), tipusanak, eredetének (allati, human
inzulin vagy humaninzulin-analog) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombinans DNS, illetve allati
eredetil inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti sziksegessé. A NovoRapid injekciora mas
tipusu inzulinrél attérd betegeknél - a megszokott inzulingydgyszeriikh6z képest - a napi injekciok
szamanak novelésére vagy a dozis valtoztatasara lehet sziikség. Ha modositasra van sziikség, akkor az
torténhet az els6 ddzissal, vagy az elsé néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekcié beaddsanak helyén fellép6 reakcidok
Mint minden inzulinkezelés soran, az injekcié beaddsanak helyén reakciok jelentkezhetnek, koztiik

fajdalom, borpir, csalankiltés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
az injekcio beadasi helyének folyamatos valtogatasa csokkenti ezeknek a reakcidknak a kockazatat. A



reakciok rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcid beadasanak helyén
fellépd reakciok ritkan a NovoRapid injekcioval torténd kezelés leallitasat tehetik sziikségessé.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassék az injekcid beadéasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockézatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutat6 helyekre adjak be az inzulin-injekciokat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre véltott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletr6l egy nem érintett teriiletre torténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

NovoRapid kombinaciéja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal t6rténé egyiittes alkalmazasakor, kiilondsen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati tényezéivel rendelkeztek. A
pioglitazon és a NovoRapid egydttes alkalmazasanak merlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben
a kombinaciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta panaszokat és
tlineteket, a testtomegnovekedést és az oedémat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitani,
amennyiben a kardialis tlinetek romlanak.

A véletlen dsszetévesztés és a gydgyszerelési hibak elkertilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcié beadasa elétt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy a NovoRapid injekciot véletlenil 6sszetévesszék mas inzulinkészitménnyel.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulin ellenes antitestek képzddését valthatja ki. Ritka esetekben az ilyen
inzulin ellenes antitestek jelenléte a hyper- vagy a hypoglykaemiara vald hajlam korrekcioja
érdekében szlikségesseé teheti az inzulin adagjdnak a modositasat.

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

45 Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliik6z metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:

Oralis antidiabetikus gyogyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkoldk,
angiotenzinkonvertalo enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és szulfonamidok.
A kovetkez6 anyagok ndvelhetik a beteg inzulinigényét:

Orélis fogamzésgatlok, tiazidok, glikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
ndvekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant novelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.

Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkentd hatasat.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség

A NovoRapid (aszpart inzulin) alkalmazhat6 terhességben. Azok az adatok, amelyek két randomizalt,
kontrollos klinikai vizsgalatbol szarmaztak (322, ill. 27 gy6gyszerhatasnak Kkitett terhesség) a human
inzulinnal 6sszehasonlitva nem jelezték az aszpart inzulinnak a terhességre vagy a
magzatra/tjsziilottre gyakorolt semmilyen mellékhatasat (lasd 5.1 pont).

A diabeteses terhes n6k (1-es tipusu diabetes, 2-€s tipust diabetes vagy gesztacios diabetes) esetén
intenziv vércukor kontroll és ellenérzés javasolt a terhesség egész ideje alatt és a terhesség
tervezésekor. Az elsO trimeszterben rendszerint csokken az inzulinigény, azutan a masodik és
harmadik trimeszterben fokozatosan né. Szilés utan az inzulinszlikséglet rendszerint gyorsan visszatér
a terhességet megeldz6 szintre.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatozni a NovoRapid injekcioval torténd kezelést. A szoptatd anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemore, a NovoRapid adagjanak mddositasara azonban
sziikség lehet.

Termékenység

Az allatokon végzett reprodukcios vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kdzott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentralo képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez
kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben jelentkezd
hypoglykaemia elkerilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztetd jelei iranti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozo ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A NovoRapid injekciot alkalmazo betegeknél megfigyelt gydgyszer mellékhatasok tobbnyire az
inzulin farmakolédgiai hatasanak kdszonhetdek.

A kezelés sorén jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia. A hypoglykaemia gyakorisaga a
betegpopulacidval, az adagolasi renddel és a glikémias kontroll mértékével valtozik (lasd 4.8 pont,
Kivalasztott mellékhatasok leirasa).

Az inzulinkezelés kezdetekor fénytorési rendellenességek, oedema és az injekcid beadasanak helyén
reakciok (fajdalom, borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés)
jelentkezhetnek. Ezek a tiinetek altaldban dtmeneti jellegliek. A vércukoranyagceserében bekdvetkezd
hirtelen javulas akut fajdalmas neuropathidval jarhat, ami rendszerint reverzibilis. Az inzulinkezelés
intenzifikéalasa a hirtelen javul6 glikémias kontroll révén a diabeteses retinopathia atmeneti
rosszabbodasaval tarsulhat, mig a hosszh tavon jo glikémias kontroll csokkenti a diabeteses
retinopathia progresszidjanak kockazatat.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak és MedDRA gyakorisag,
valamint szervrendszeri kategoriak szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi
konvenci6 alapjan hataroztak meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori
(> 1/1000 - < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori — Csalankiiités, bérpir és kiiités
tinetek

Nagyon ritka — Anaphylaxiés reakciok*

Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori — Hypoglykaemia*

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Ritka — Periférids neuropathia (fajdalmas neuropathia)
tlnetek

Szembetegségek és szemészeti | Nem gyakori — Fénytorési rendellenességek
tlnetek

Nem gyakori — Diabeteses retinopathia

A bOr és a bor alatti szovet Nem gyakori — Lipodystrophia*
betegségei és tiinetei

Nem ismert — Cutan amyloidosis* T

Altalanos tiinetek, az Nem gyakori — Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok
alkalmazas helyén fellépo
reakciok Nem gyakori — Oedema

* |asd 4.8 pont, Kivalasztott mellékhat&sok leirasa.
t Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatés

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxids reakciok:

A generalizalt tilérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt borkiiités, a viszketés, a verejtékezeés, az
emésztdszervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a 1égzési nehézségek, a szivdobogésérzés és
vérnyomascsokkenés) eléfordulasa nagyon ritka, de potencialisan életveszélyes lehet.

Hypoglykaemia:

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tal magas. A sulyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és atmeneti vagy tartos agykarosodast vagy akar
halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek ¢és a kovetkezok lehetnek:
hideg verejtékezés, hlivos és sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansag vagy remegés, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag, rendkivili éhség, a
latasban bekovetkezd valtozasok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzeés.

A Klinikai vizsgélatokban a hypoglykaemia gyakorisaga a betegpopulécioval, az adagolasi renddel és a
glikémias kontroll mértékével valtozott. A klinikai vizsgélatok soran az aszpart inzulinnal kezelt
betegek kozott a hypoglykaemia teljes el6forduldsi gyakorisdga nem kiilonbozott a humén inzulinnal
kezelt betegekétdl.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei:
Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcio helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos



valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megelézheti ezeket a reakciokat (lasd
4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekeknél és serdiiléknél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga a
forgalomba hozatal utani és a klinikai vizsgélatok adatai alapjan nem mutatott semmilyen kiilonbséget
az atlagpopulacidban szerzett, szélesebb korti tapasztalatokhoz képest.

Egyéb kulonleges betegcsoportok

Az id6s betegek és a vese- vagy majkarosodott betegek esetén megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga,
tipusa és stlyossaga a forgalomba hozatal utani és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutatott
semmilyen kiilonbséget az atlagpopulécidban szerzett, szélesebb korii tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. figgelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a tuladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban
egymast kovetd stadiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott adag tul nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva.

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy cukortartalmu termékek szédjon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg mindig hordjon maganal
cukortartalm( terméket.

. A sulyos hypoglykaemias epizdédok, amikor a beteg eszméletlen, gliikagonnal kezelhet6k
(0,5-t61 1 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve
orvos vagy az egészségligyi személyzet mas tagja altal intravénasan alkalmazott gliikdzzal.
Intravénasan gliikdzt kell adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a glikagonra. Az
eszmélet visszanyerésekor szajon &t adott szénhidrat javasolt a beteg szdmara a visszaesés
elkeriilése érdekében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadasra val6 inzulinok és inzulin-analdgok, gyors hatast. ATC kéd: A10ABOS.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

Az aszpart inzulin vércukorcsokkentd hatasa annak kovetkeztében jon 1étre, hogy egyrészt az izom- és
zsirsejteken talalhato inzulinreceptorokhoz kotddve eldsegiti a sejtek gliikoz felvételét, masrészt ezzel
egyidejileg gatolja a majbol torténd glitkozkibocsatast.

A NovoRapid hataskezdete gyorsabban kdvetkezik be, mint az oldhaté human inzuliné és az étkezés

utani els6 négy oraban kifejezettebb vércukorcsokkentd hatassal rendelkezik. Subcutan alkalmazas
utant a NovoRapid hatastartama rovidebb, mint az oldhaté human inzuliné.
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1. abra. A vércukorszint alakulasa a kdzvetleniil étkezés el6tt adott egyszeri NovoRapid adag utan
(folyamatos vonal), vagy a 30 perccel étkezés elott alkalmazott oldhatdo human inzulint kovetéen
(szaggatott vonal) 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegekben.

Amikor a NovoRapid injekcidt subcutan alkalmazzék, a hataskezdet az injekcié beadasa utan
10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hatasat az injekciot kdveto 1. és 3. ora kozott éri el. A
hatéstartama 3-5 ora.

Klinikai hatasossag

1-es tipusu cukorbetegeken végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy NovoRapid adasaval
alacsonyabb postprandialis vércukor érték érhetd el, mint az oldhaté humén inzulinnal (1. dbra). Két
hosszu tavu, nyilt klinikai vizsgalatban - amelyben 1070 és 884 1-es tipust diabeteses beteg vett

részt - a NovoRapid 0,12 [95% C.I. 0,03; 0,22] illetve 0,15 [95% C.I. 0,05; 0,26] szazalékponttal
csOkkentette a glikalt hemoglobin szintjét a humén inzulinhoz képest; a kiilonbség klinikai jelentosége
korlatozott.

1-es tipusu diabeteses betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy az éjszakai
hypoglykaemia kockazata az aszpart inzulin alkalmazasa esetén kisebb, mint az oldhaté human inzulin
esetében. A napkdzbeni hypoglykaemia kockazata nem emelkedett szignifikansan.

Az aszpart inzulin a molaritast tekintve egyenértékil az oldhatdo human inzulinnal.
Kulénleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)

2-es tipust diabeteses id6s betegekkel (65 és 83 év kozotti 19 beteg, atlagéletkor 70 év) egy
randomizalt, kettds-vak, keresztezett farmakokinetikai/farmakodindmias vizsgalatot végeztek,
melyben az aszpart inzulint hasonlitottdk 6ssze az oldhaté human inzulinnal. Id6seknél az aszpart
inzulin és az oldhaté human inzulin farmakodinamias tulajdonsagaiban (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min)
mutatkoz0 relativ kiilonbség hasonld volt ahhoz, mint amit egészségesek és fiatal diabeteses betegek
esetén tapasztaltak.

Gyermekek és serdiilok

Kisgyermekeken egy, a preprandiélisan adott oldhaté human inzulint a posztprandialisan adott aszpart
inzulinnal 6sszehasonlito klinikai vizsgalatot (20 beteget vizsgaltak 12 héten keresztiil, akik 2 évesnél
idésebbek, de 6 évesnél fiatalabbak voltak, koziiliikk négy pedig 4 évesnél fiatalabb volt) illetve (6—
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12 éves korti) gyermekeken, valamint (13-17 éves kort1) serdiil6kon egy egyszeri dozisi FK/FD
vizsgalatot végeztek. Gyermekeknél az aszpart inzulin farmakodinamias profilja hasonld volt a
feln6tteknél tapasztalhatohoz.

A bolus inzulinként alkalmazott NovoRapid hatasossagat és biztonsadgossagat, vagy detemir
inzulinnal, vagy degludek inzulinnal, mint bazis inzulinnal kombinacioban 1 évesnél id6sebb és

18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél (n = 712) 12 honapon keresztil vizsgaltak, két
randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatban. A vizsgalatban 167 1-5 éves, 260 6-11 éves és 285 12—
17 éves gyermek vett részt. A HbA1. értékekben megfigyelt javulas és a biztonsagossagi profil
Osszehasonlithato volt az 6sszes korcsoport kozott.

Terhesség

Egy, az aszpart inzulin és a human inzulin biztonsagossagat és hatasossagat 1-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd terheseknél (322 inzulinhatasnak kitett terhesség (aszpart inzulin: 157;
human inzulin: 165)) 6sszehasonlitd klinikai vizsgalat nem utalt az aszpart inzulin terhességre vagy a
magzatra/jsziilottre gyakorolt karos hatésra.

Egy tovabbi vizsgalatban azt tapasztaltak, hogy amikor 27 gesztacios diabéteszes terhes not
randomizaltak aszpart inzulin ill. human inzulinkezelésre (aszpart inzulin: 14; human inzulin: 13) a
kiilonb6z6 kezelések biztonsagossagi profilja hasonlo volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsiagok
Felszivodas, eloszlas és eliminacio

Az aszpart inzulinban a B28-as helyzetben 1évé aminosav, a prolin helyettesitése aszparaginsavval
csokkenti az oldhaté human inzulinnal megfigyelt hexamerek kialakulasanak tendenciajat. Emiatt a
NovoRapid gyorsabban felszivodik a subcutan rétegb6l, mint az oldhaté human inzulin.

A maximalis koncentraci6 elérésé€ig eltelt id6 atlagosan fele az oldhaté human inzulin esetében
észlelhetének. Az 1-es tipusi diabeteses betegekben 0,15 egység/ttkg dozist alkalmazva a

4924256 pmol/l atlagos maximalis plazmakoncentraciot 40 (interkvartilis tartomany: 30-40) perccel a
subcutan beadas utan mérték. A beadas utan 4-6 oraval az inzulin érték visszatért a kiindulasi értékre.
Az abszorpcids sebesség 2-es tipusu cukorbetegek esetében valamivel lassabb volt, ami alacsonyabb
Crax (352+240 pmol/l) értéket és késobbi tmax-ot [60 (interkvartilis tartomany: 50-90) perc]
lényegesen kisebb az oldhaté human inzulinéhoz viszonyitva, mig a Cmax intraindividualis
valtozékonysaga NovoRapid esetén nagyobb.

Kuldnleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 év)

2-es tipust diabeteses idGs betegeknél (65 és 83 év kozotti betegek, atlagéletkor 70 év) az aszpart
inzulin és az oldhaté human inzulin farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkozd relativ kiilonbség
hasonl6 volt ahhoz, mint amit egészségesek és fiatal diabeteses betegek esetén tapasztaltak. 1d6s
betegeknél csokkent felszivodasi sebességet figyeltek meg, ami kés6bbi tmax értéket (82 [interquartilis
tartomany: 60-120]) eredményezett, jollehet a Crmax €rtéke hasonlé volt ahhoz, mint amit 2-es tipusu
fiatalabb diabeteses betegeknél, és Kicsit alacsonyabb, mint amit 1-es tipust diabeteses betegeknél
tapasztaltak.

Majkarosoddas

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgéalatot végeztek 24 olyan betegen,
akik majfunkcidi a normalis és a sulyosan karosodott majfunkcid kozotti tartomanyba estek.
Majkarosodasban szenvedé betegeknél csokkent és valtozékonyabb volt a felszivodasi sebesség, ami
nagyobb tmax értéket eredményezett, ami a normal méajfunkcioju betegeknél észlelt 50 perces értéktol a
kozepes vagy sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél észlelt 85 perces tmax értékig terjedt. Az

s

betegeknél.
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Vesekarosodas

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 18 olyan betegen,
akik vesefunkcidi a normalis és a sulyosan karosodott vesefunkcio kozotti tartomanyba estek. A
kreatinin-clearance értékeknek nincs nyilvanvalo hatasa az aszpart inzulin AUC, Crmax, CL/F €S tmax
értékeire. A kdzepes és stlyos vesekarosodasban szenved6 betegekkel kapcsolatos adatok csak
korlatozottan alltak rendelkezésre. Dializist igényld veseelégtelenségben szenvedd betegeket nem
vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok

A NovoRapid farmakokinetikai és farmakodindmids tulajdonségait 1-es tipusu diabeteses (6-12 éves
kort) gyermekeken és (13-17 éves koru) serdiilokon vizsgaltak. Az aszpart inzulin mindkét
korcsoportban gyorsan felszivodott, a tmax hasonlo6 volt a felnétteknél észlelthez. A Cmax azonban eltérd
volt a két korcsoportban, ami a NovoRapid egyéni beallitasanak fontossagara hivja fel a figyelmet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmaz6 nem-klinikai jellegii adatok
azt igazoltdk, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

Az inzulin és IGF-1 receptor helyekhez valo kotddést és a sejtnévekedésre gyakorolt hatast vizsgald in
vitro tesztekben az aszpart inzulin k6zel hasonloan viselkedett a human inzulinhoz. A vizsgalatok azt
is mutattak, hogy az aszpart inzulin - inzulin receptor kot6dés disszociacioja egyenértékii a human
inzulinéval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

fenol

metakrezol

cink-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

natrium-klorid

sOsav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitdsok

A NovoRapid injekciohoz adott anyagok az aszpart inzulin boml&sat okozhatjak.
Ez a gydgyszer nem higithaté vagy nem keverheté mas gyogyszerekkel, kivéve amikor subcutan

alkalmazas céljabol NPH (Neutralis Protamin Hagedorn) inzulinnal egy fecskend6ben vagy infuzios
folyadékokkal keverik dssze, amint az a 4.2 pontban szerepel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felbontas elétt: 30 honap.

NovoRapid injekcids tveg/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid
FlexTouch

Hasznalat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magéaval hordja: A készitmény legfeljebb 4 hétig
tarthato el. Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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NovoRapid PumpCart

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: A tartalékként hordott NovoRapid
PumpCart legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato. Ezutén legfeljebb 7 napig és legfeljebb
37 °C-on alkalmazhat6 egy olyan inzulin infGziés pumparendszerben, amit ezzel a patronnal torténé
hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az YpsoPump inzulinpumpa.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

A gyogyszer tarolasara vonatkozo eloirasokat lasd a 6.3 pontban.

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

NovoRapid injekcios tiveg/NovoRapid Penfill

Hasznalat kzben vagy ha a beteg tartalékként magéaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios Uveget/a patront tartsa a dobozaban.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

Hasznalat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. Nem fagyaszthato!

A fénytdl val6 védelem érdekében az injekcids toll kupakijat tartsa az injekcios tollon.

NovoRapid InnoLet

Hasznalat kzben vagy ha a beteg tartalékként magéaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!

A fénytdl val6 védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

NovoRapid PumpCart

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 37 °C-on tarolandd
(hasznalat kozben) vagy legfeljebb 30 °C-on tarolandd (amikor tartalékként a beteg magaval hordja).
Huitészekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem erdekében a patront tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

NovoRapid injekcids liveg
10 ml oldat injekcios Gvegben (I. tipusu tiveg), ami (brombutil/poliizoprén gumi) koronggal és
garanciazaras milanyag védOkupakkal van lezarva.

Kiszerelési egységek: 1 db 10 ml-es injekcios Giveg, 5 db 10 ml-es injekcids Uveg és 5 db (5 doboz,
dobozonkeént 1 db) 10 ml-es injekcios Uveget tartalmazo gytijtécsomagolas. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

NovoRapid Penfill
3 ml oldat (I. tipusti tiveg) patronban, (brombutil) dugattytival és (broémbutil/poliizoprén) gumi
lezéarassal.

Kiszerelési egységek: 5 db patron és 10 db patron. Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerdl
kereskedelmi forgalomba.

NovoRapid FlexPen

3 ml oldat (I. tipusti tiveg) patronban, (brombutil) dugattytival és (broémbutil/poliizoprén) gumi
lezarassal, amit egy polipropilénbdl késziilt, eléretdltott, tobbadagos, eldobhaté injekcids toll
tartalmaz.
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Kiszerelési egységek: 1 db el6retoltott injekceids toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db el6retoltétt injekcids
toll (tt nélkiil) és 10 db eléretoltott injekciods toll (ti nélkiil). Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

NovoRapid InnoLet

3 ml oldat (l. tipust iiveg) patronban, (brombutil) dugattytaval és (brombutil/poliizoprén) gumi
lezarassal, amit egy polipropilénbdl késziilt, eléretdltott, tobbadagos, eldobhaté injekcids toll
tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eléretoltott injekceids toll, 5 db eldretoltott injekcios toll és 10 db
eloretoltott injekeids toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

NovoRapid FlexTouch

3 ml oldat (I. tipust tiveg) patronban, (brombutil) dugattytival és (broémbutil/poliizoprén) gumi
lezérassal, amit egy polipropilénb6l késziilt, el6retoltott, tobbadagos, eldobhaté injekciods toll
tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléretoltott injekeids toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db 3 ml-es
eléretoltott injekcids toll (ti nélkiil) és gytijtéesomagolasban 2 x 5 db 3 ml-es eléret6ltott injekeios toll
(tt nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml oldat (1. tipusu tiveg) patronban, (brombutil) dugattyaval és (brombutil/poliizoprén) gumi
lezéaréssal.

Kiszerelési egységek: 5 db patron és 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patront tartalmazé
gyljtécsomagolas.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmeény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ezt a gyogyszert nem szabad felhasznalni, ha Ugy latja, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen,
vagy nem vizes éllagu.

Azt a NovoRapid injekciot, amelyik megfagyott tilos felhasznalni.
A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

A tiiket, a fecskendbket, a patronokat, az eléretoltott injekeios tollakat és az infazids szerelékeket tilos
tobb személynek kdzosen hasznalnia.

A patront tilos ujratolteni.
NovoRapid injekcios liveg

A NovoRapid hasznalhat6 a 4.2 pontban leirt infiiziés pumparendszerekben (CSII). A polietilén vagy
poliolefin bels6 felszinii csévek vizsgalatakor azokat a pumpahasznalattal kompatibilisnek talaltak.

NovoRapid PumpCart
A NovoRapid PumpCart olyan eléret6ltott patron, ami készen all a kdzvetleniil a pumpaban torténd
hasznalatra. A részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatoban talalhato.

A pontos adagolas érdekében a NovoRapid PumpCart patront tilos inzulinadagolé injekcios tollal
hasznalni.
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A NovoRapid PumpCart kizarélag olyan inzulin infGziés pumparendszerrel alkalmazhatd, amit ezzel a
patronnal torténdé hasznalatra terveztek, mint példaul a 4.2 pontban leirt Accu-Chek Insight és
YpsoPump inzulinpumpak. A polietilén vagy poliolefin belsé felszinii csdvek vizsgalatakor azokat a
pumpahasznalattal kompatibilisnek talaltak.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

NovoRapid injekcios tiveg
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. szeptember 07.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. aprilis 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biolégiai eredetii hatbanyag gyartdinak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

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

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime

NovoRapid injekciods tiveg, InnoLet, FlexTouch és PumpCart:

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

NovoRapid Penfill és FlexPen:

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

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.
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D. A GY()GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 10 ml-es injekcids Uveg
5 db 10 ml-es injekcids iveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bér ala torténé beadasra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kozben: 4 héten belll szabad felhasznalni.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios Uveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/001 1 db 10 ml-es injekcids tiveg
EU/1/99/119/008 5 db 10 ml-es injekcids Uiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (INJEKCIOS UVEG)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

Bor ala torténd beadasra, intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml
1 db 10 ml-es injekcios iveg 1000 egységet tartalmaz.

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (INJEKCIOS UVEG - blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gyltijtéecsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonkent 1 db) 10 ml-es injekcios iiveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bér ala torténé beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °°C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l val6 védelem érdekében az injekcios Uveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcié beadésa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/119/015 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN (INJEKCIOS UVEG - blue box-
nélkal)

1. AGYOGYSZER NEVE

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcids tiveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH bedllitasahoz és injekcidhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 10 ml-es injekcios Uveg. Gyljtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bér ala torténé beadasra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizéardlag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd/
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

28



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °°C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcié beadésa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/119/015 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcids tiveg.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. Penfill)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid Penfill 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 patron 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5 db 3 ml-es patron
10 db 3 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l val6 védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/003 5 db 3 ml-es patron
EU/1/99/119/006 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid penfill

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. Penfill)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

NovoRapid Penfill 100 egység/ml oldatos injekcid
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Penfill

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid FlexPen 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekceios tollban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll

5 db 3 ml-es el6retoltott injekeios toll

10 db 3 ml-es el6retoltott injekeios toll

1 db 3 ml-es el6retoltott injekceios toll + 7 db NovoFine ti
1 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll + 7 db NovoTwist ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Legfeljebb 8 mm hosszui NovoFine vagy NovoTwist eldobhaté titkkel t6rtén6 hasznalatra tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kdozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l val6 védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/011 1 db 3 ml-es injekcids toll

EU/1/99/119/009 5 db 3 ml-es injekcids toll

EU/1/99/119/010 10 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/99/119/017 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 db NovoFine ti
EU/1/99/119/018 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 db NovoTwist tii

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid flexpen
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

NovoRapid FlexPen 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

FlexPen

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid InnoLet 100 egyseg/ml oldatos injekcio eléretoltott injekceids tollban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll
5 db 3 ml-es el6retoltott injekeios toll
10 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolés tlit nem tartalmaz.
Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszu NovoFine vagy NovoTwist eldobhato tiikkel torténé hasznalatra tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kdozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Hitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l val6 védelem érdekében az injekcids toll kupakijat tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/012 1 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/99/119/013 5 db 3 ml-es injekcids toll
EU/1/99/119/014 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid innolet
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

NovoRapid InnoLet 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

InnoLet

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexTouch)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, sésav/
natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll

5 db 3 ml-es eléretoltott injekceios toll

1 db 3 ml-es eléretoltott injekceids toll+ 7 db NovoFine ti
1 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll+ 7 db NovoTwist tii

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Legfeljebb 8 mm hosszui NovoFine vagy NovoTwist eldobhatd tiikkel t6rtén6 hasznalatra tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kdozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl val6 védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/019 1 db 3 ml-es injekcids toll

EU/1/99/119/020 5 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/99/119/022 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoFine tii
EU/1/99/119/023 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoTwist ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid flextouch
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexTouch)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcid
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

FlexTouch

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL.
FlexTouch — blue box-szal)

1. AGYOGYSZER NEVE

NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcid el6retoltott injekeios tollban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eldretdltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH bedllitasahoz és injekcidhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gytijtécsomagolas: 2 x (5 x 3 ml).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Legfeljebb 8 mm hosszui NovoFine vagy NovoTwist eldobhaté titkkel t6rtén6 hasznalatra tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid flextouch

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN (ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL. FlexTouch — blue box nélkiil)

1. AGYOGYSZER NEVE

NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eldretdltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin,

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH bedllitasahoz és injekcidhoz val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5 db 3 ml-es eléretoltott injekceios toll. Gytlijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Legfeljebb 8 mm hosszui NovoFine vagy NovoTwist eldobhaté tiikkel t6rtén6 hasznalatra tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Hasznalat kozben: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/021 2 doboz (dobozonként 5 db) 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid flextouch
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. PumpCart)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 patron 1,6 mi-t tartalmaz, ami 160 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5 db 1,6 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Kizarolag a NovoRapid PumpCart patronokkal to6rténé hasznalatra tervezett pumpakban torténd
alkalmazasra.
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| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Pumpaban valé hasznélat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 37 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/024 5 db 1,6 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid pumpcart

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. PumpCart)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekcid
aszpart inzulin
Bor ala torténé beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (PATRON. PumpCart — blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 patron 1,6 mi-t tartalmaz, ami 160 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulin,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gyltijtéecsomagolas: 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Kizérolag a NovoRapid PumpCart patronokkal torténd hasznalatra tervezett pumpakban torténd
alkalmazasra.

55



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Pumpéban val6 hasznalat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 37 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/025 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid pumpcart

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN (PATRON. PumpCart — blue box
nélkil)

1. AGYOGYSZER NEVE

NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 patron 1,6 ml-t tartalmaz, ami 160 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulin,

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH bedllitasahoz és injekcidhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5 db 1,6 ml-es patron. Gytijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Kizarélag a NovoRapid PumpCart patronokkal torténdé hasznalatra tervezett pumpakban torténd
alkalmazasra.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato/

Pumpéban val6 hasznalat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhatd! Legfeljebb 37 C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/99/119/025 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novorapid pumpcart

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios tvegben
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, a gondozasat

végz0O egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatasd, modern inzulin (inzulin-analég). A modern inzulingyogyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és anndl iddsebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténd kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szovodményeit.

A NovoRapid az injekci6 beadasa utan 10-20 perccel kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat kovetd 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad.
A hatés rovid id6tartama miatt a NovoRapid injekcidt altalaban kdzepes vagy hosszu hatastartamt
inzulinkeészitményekkel egyutt kell adni. Masfell a NovoRapid adhatd pumparendszerekben
folyamatos infuzidban.

2. Tudnival6k a NovoRapid alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyégyszer barmely mas 6sszetevéjére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémigja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (lasd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa”).

»  Haa védokupak laza vagy hianyzik. Minden injekcios liveget garanciazaras milanyag
védokupakkal lattak el. Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcids liveget, akkor adja azt
vissza.
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»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
injekciot tarolni?™).
»  Ha az inzulin nem tlinik tisztanak és szintelennek.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivaléok a NovoRapid alkalmazaisa el6tt

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipusu
inzulin-e.

»  Tavolitsa el a védOkupakot.

» A fert6zés megel6zése érdekében minden egyes injekcio beaddsdhoz mindig uj tiit hasznaljon.

» A tiiket és a fecskenddket tilos masokkal kozosen hasznalni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelGorvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilféldre utazik, a més id6zonaba esd orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodésa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan ter(iletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?””). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett terlletre szokta beadni az injekcidt, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyeb gyogyszerek és a NovoRapid

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyésolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).

. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).
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. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hatd gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenseg
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezeléorvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, példaul szokatlan légzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyodgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A NovoRapid alkalmazhatd a terhesség
alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt €s a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:

. Ha gyakran van hipoglikémidja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.
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Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraldképessége vagy
reakciokeszsége, €s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelés¢hez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A NovoRapid gyors hataskezdetének koszonhetGen, a hipoglikémia tiinetei korabban jelentkezhetnek,
mint az oldhato human inzulin beadasa utan.

Fontos informaciok a NovoRapid egyes 6sszetevoirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciét?
Adagolés és az inzulin beadasanak idézitése

Inzulinjat mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

A NovoRapid injekciot altalaban kozvetlentil étkezés el6tt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekci6 beadasa utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi
informécidért lasd alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?” cimi részt.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrdl mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezelborvosanak mddositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiléknél

1 éves és idésebb gyermekeknél, valamint serdiiléknél az oldhaté huméan inzulin helyett NovoRapid
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet eldnyt jelent, pl. ha az étkezéshez kapcsolodo gydgyszerbeadas a
gyermek szamara problémas.

Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvoséval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A NovoRapid injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni, vagy folyamatos infuzioként
pumparendszerben kell alkalmazni. A pumparendszerben torténd alkalmazashoz az egészségiigyi
szakembereknek alapos oktatashan kell részesiteniiik Ont. Az inzulint sohasem szabad énmaganak
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. Amennyiben sziikséges
a NovoRapid beadhat6 kozvetleniil vénaba, de ezt csak 0rvos vagy az egészségugyi személyzet mas
tagja végezheti.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal minden egyes injekcio
beadasakor véltoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behtzodasok kialakuldsanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az dninjekciozés
szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has borébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.
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Az NPH (Neutralis Protamin Hagedorn) inzulin az egyetlen olyan tipust inzulin, ami keverheto a
NovoRapid injekcidval, és a keveréket azonnal be kell adni a bér ala (szubkutan). A NovoRapid
injekciot az NPH inzulin eldtt kell felszivni a fecskenddbe.

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Ha csak egyféle inzulint alkalmaz

1. Szivjon a fecskend6be ugyanannyi leveg6t, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze be
a levegét az injekcids livegbe.
2. Forditsa az injekcios iiveget a fecskendovel egyiitt fejjel lefelé és szivja a fecskenddbe a

megfeleld inzulinadagot. Hizza ki a tiit az injekcids livegbdl. Azutan légtelenitse a fecskendot
és ellendrizze az adag helyességét.

Ha kétféle tipusu inzulint kell kevernie
1. Kozvetleniil a beadas el6tt, gorgesse a két keze kozott az NPH inzulin injekcios Uvegét, amig a
folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz.

2. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegét, mint az Onnek sziikséges NPH inzulin adagja.
Fecskendezze be a leveg6t az NPH inzulin injekcios Givegebe, majd huzza ki a tiit.
3. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegdt, mint az Onnek sziikséges NovoRapid adagja.

Fecskendezze be a leveg6t a NovoRapid injekciods livegébe. Ezutan forditsa az injekcios iiveget
a fecskendovel egyiitt fejjel lefelé és szivja a fecskenddbe a NovoRapid eldirt adagjat.
Légtelenitse a fecskend6t és ellendrizze az adag helyességét.

4. Szurja a tiit az NPH inzulin injekcios tivegébe, forditsa az injekcios iiveget a fecskenddvel
egyiitt fejjel lefelé és szivja a fecskenddbe az Onnek sziikséges inzulin eldirt adagjat.
Légtelenitse a fecskend6t és ellendrizze az adag helyességét. Azonnal adja be a keveréket.

5. A NovoRapid inzulint és az NPH inzulint mindig ugyanebben a sorrendben keverje ssze.

Hogyan kell beadni a NovoRapid injekciét?

»  Fecskendezze az inzulint a bor ala. Az injekcidt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember technikai utasitasai szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bére alatt legalabb 6 masodpercig, hogy biztosan beadja az egész inzulint.

»  Atit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki.

Infaziés pumparendszerben torténd alkalmazas

Ha a NovoRapid injekciot infuziés pumpaban hasznalja, soha ne keverje més inzulinnal.

A NovoRapid pumpaval torténé alkalmazasat kezel6orvosa utasitasai €s javaslatai alapjan végezze.
Miel6tt elkezdené pumparendszerrel alkalmazni a NovoRapid injekciot, alapos oktatasban kell
részesiilnie a készitmény pumparendszerrel torténd hasznalatardl, tovabba betegség, til magas vagy
tul alacsony vércukorszint, vagy a pumparendszer hibaja esetén sziikséges teend6krol.

. Mielé6tt bekotné az infiziot, szappannal és vizzel mossa meg a kezét és azt a borfeliiletet is,
ahova a t{it be akarja szirni, annak érdekében, hogy elkeriilje a fert6zést az infiizio beadasanak
helyén.

. Uj tartaly feltoltésekor, ligyeljen arra, hogy ne maradjon nagy 1égbuborék sem a fecskenddben,

sem a csGben.
. Az infazids szerelék cseréjét (cs6 és tii) az inflzios szerelékhez mellékelt hasznélati utasitas
szerint kell végezni.

Annak érdekében, hogy az inzulin infuzi6 elényeit kihasznalja és az esetleges hibas miikodést észlelje,
ajanlott, hogy rendszeresen mérje vércukorszintjét.

Mi a teendd a pumparendszer meghibasodasa esetén?

Mindig alljon rendelkezésére mas, a bor ala torténd inzulin beadasra szolgalo, modszer is, arra az
esetre, ha a pumparendszer meghibasodna.
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Ha az eléirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tdl sok inzulint ad be, vércukorszintje tllsdgosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok sszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha idé elétt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz
vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeléorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok ¢sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztéas és a NovoRapid alkalmazéasa” cimti részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, Almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remeges, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glikagon injekciét kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen széldcukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem sz8lécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalédott a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikagon injekciora
volt szliksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
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modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgds mennyiségét.

Téjekoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockéazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcio a NovoRapid injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcidnak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste méas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergids tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiutés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmalnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcié”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartadsa duzzanatot okozhat a bokaja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy a cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefliggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendé inzulint;
. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;
. tobbet eszik a megszokottnal;
. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagi (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

| 2 Ezek a tunetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkdil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios liveg cimkeéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Felbontas elétt: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztdl vagy targytol
tavol kell tarolni. Nem fagyaszthato!

Hasznalat k6zben vagy ha tartalékként magaval hordja: A gyogyszer legfeljebb 4 hétig tarthato el.
Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!

A tlit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

69


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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a NovoRapid?

. A készitmény hatdanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 injekcios Uveg 1000 egység aszpart inzulint tartalmaz 10 ml oldatos injekcioban.

. Egyéb Osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

Milyen a NovoRapid killeme és mit tartalmaz a csomagolés?

A NovoRapid oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 1 db vagy 5 db 10 ml-es injekcios Uveg vagy gytjtécsomagolasban

5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcios Giveg. Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kertl

kereskedelmi forgalomba.

Tiszta és szintelen oldat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

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

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid Penfill 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, a gondozasat

végz0o egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatast, modern inzulin (inzulin-analdg). A modern inzulingyogyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felndtteknek, serdiilléknek tovabba 1 éves és anndl idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegend inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténd kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szovodményeit.

A NovoRapid az injekci6 beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat kovet6 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad.
A hatés rovid id6tartama miatt a NovoRapid injekcidt altalaban kdzepes vagy hosszu hatastartamt
inzulinkészitményekkel egyutt kell adni.

2. Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely més osszetevojére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémigja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (1asd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok sszefoglalasa™).

»  Haa patron vagy a patront tartalmazo eszkdz leesett, megsériilt vagy eltorott.

»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
injekciot tarolni?™).

»  Ha az inzulin nem tlinik tisztanak és szintelennek.
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Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipusa
inzulin-e.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1évé gumidugattyit is. Ne hasznalja, ha

barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyu a patron aljan 1év6 fehér jelz6csik folé

keriilt. Ez inzulinszivargas eredménye lehet. Ha ugy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye

vissza oda, ahonnan kapta. Tovabbi teendékért olvassa el inzulinadagolé injekcids tolla

hasznalati utasitasat.

A fert6zés megel6zése érdekében minden egyes injekcié beadasahoz mindig vj tiit hasznaljon.

A tiiket és a NovoRapid Penfill patronokat tilos masokkal kbzosen hasznalni.

A NovoRapid Penfill kizarolag a bér ala injektalva adhatd be, Ujrahasznélhato injekcios toll

segitségével. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vvyy

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok ¢s tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekcidk beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcioé beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciét?””). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett tertletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyodgyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és a NovoRapid

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az aldbbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gydgyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).

. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).
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. Angiotenzinkonvertal-enzim- (ACE) gatldk (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gydgyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hatd gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztet6 jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére vald tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegsegben vagy korabban
szellitésben (sztrokban) szenved6 betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, példaul szokatlan légzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, széljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzé
egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazésa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A NovoRapid alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellenérzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténd kezelésre vonatkozdan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végz6 egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gyogyszert elkezdené alkalmazni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

»  Kérjlk, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémi4ja.
. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessége vagy
reakciOkészsége, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A NovoRapid gyors hataskezdetének koszonhetden, a hipoglikémia tiinetei korabban jelentkezhetnek,
mint az oldhaté human inzulin beadasa utan.

Fontos informaciék a NovoRapid egyes dsszetevdirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciét?
Adagolés és az inzulin beadasanak idézitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészeét.

A NovoRapid injekciot altalaban kozvetleniil étkezés el6tt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekcid beadasa utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi
informdacioért 1asd alabb a ,,Hogyan €s hova kell az injekcidt beadni?” cimi részt.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezel6orvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrdl mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiil6knél

1 éves és idésebb gyermekeknél, valamint serdiiléknél az oldhaté huméan inzulin helyett NovoRapid
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet eldnyt jelent, pl. ha az étkezéshez kapcsolodo gydgyszerbeadas a
gyermek szamara problémas.

Alkalmazésa kiilénleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méajkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

A NovoRapid injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A NovoRapid Penfill
kizaro6lag a bor ala injektalva adhato be, ujrahasznalhato injekcios toll segitségével. Forduljon
kezel6orvosdhoz, ha mas mddon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal minden egyes injekcio

beadasakor véltoztassa meg az injekcid beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behuzodasok kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekciozas
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szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has bérébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

P  Ne toltse Gjra a patront! Amint kiiiriilt, ki kell dobni.

» A NovoRapid Penfill patronokat a Novo Nordisk inzulinadagolo rendszerekkel és a NovoFine
vagy NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

»  Haa NovoRapid Penfill mellett mas inzulin Penfill patront is hasznal, akkor két inzulinadagol6
késziléket kell hasznalnia, mindegyik inzulintipushoz egyet-egyet.

»  Mindig hordjon magéanal egy tartalék Penfill patront, arra az esetre, ha az elveszne vagy
megsériilne.

Hogyan kell beadni a NovoRapid injekciot?

»  Fecskendezze az inzulint a bor ala. Az injekciot kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagolé injekcios toll hasznalati
utasitasaban leirtak szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bére alatt legalabb 6 masodpercig. A nyomogombot mindaddig tartsa teljesen
benyomva, amig a tiit ki nem htizta a borébdl. Ez biztositja a pontos adagolast és
megakadalyozza, hogy esetleg vér jusson a tiibe vagy az inzulintartalyba.

»  Minden egyes injekcio beadasa utan vegye le, és dobja ki a tiit. A NovoRapid injekciét mindig
hozzécsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ellenkez6 esetben a folyadék kiszivaroghat, ami pontatlan
adagolast okozhat.

Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). L&sd 4. pont a) ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha id6 eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszéIné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoaciddzishoz
vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatésai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bdl tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;
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. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazasa” cimti részt a
2. pontban.)

Az alacsony veércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remeges, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tart6, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glikagon injekciét kapott, akkor
sz6lécukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen széldcukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gytimolcslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem sz8lécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizaloédott a
szokasos maédon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségeét.

Téjekoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcio a NovoRapid injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalméaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergids tiinetek: Az injekcié beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
borpir, csalankiutés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketes). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
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néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Stlyos allergias reakcid”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést elészor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartadsa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altaldban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy a cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezelGorvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakulé fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefliggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint tmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokésosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), dlmossag vagy faradtsag, kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagi (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetdsége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek atiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkdil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.
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5. Hogyan kell a NovoRapid injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a patront, ha éppen nem hasznalja, mindig tartsa a dobozaban. A
NovoRapid injekciot tulzott hétol és fénytdl ovni kell.

Felbontas elétt: Azt a NovoRapid Penfill patront, amelyet még nem hasznal, hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztdl vagy targytol tavol kell tarolni. Nem
fagyaszthato!

Haszndlat kdzben vagy ha tartalékként magéval hordja: Azt a NovoRapid Penfill patront, amelyet
hasznal, vagy tartalékként hord magéval, ne tarolja hiit6szekrényben. Legfeljebb 4 héten at magaval
hordhatja és tarthatja szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a NovoRapid?
. A készitmény hatbanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egyséqg aszpart inzulint tartalmaz.
1 patron 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcioban.
. Egyéb Osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.
Milyen a NovoRapid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A NovoRapid oldatos injekcio.

Kiszerelési egységek: 5 db 3 ml-es patron és 10 db 3 ml-es patron. Nem feltétlendil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Tiszta és szintelen oldat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalombahozatali engedély jogosultja

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

A gyarté

A gyart6 a faltkartonon és a cimkeén feltlintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

. Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyart6 a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania.

. Amennyiben a mésodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyarté a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid FlexPen 100 egyseég/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, a gondozasat

végzd egészségligyi szakembert vagy gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

COh LN~

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatasd, modern inzulin (inzulin-analég). A modern inzulingyogyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és anndl idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténé kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szovOdményeit.

A NovoRapid az injekci6 beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat kovet6 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad.
A hatés rovid id6tartama miatt a NovoRapid injekcidt altalaban kdzepes vagy hosszu hatastartamt
inzulinkészitményekkel egyutt kell adni.

2. Tudnival6k a NovoRapid alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely més 6sszetevdjére (l4sd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

»  Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (1asd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa”).

»  Haa FlexPen leesett, megsériilt vagy eltorott.

»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
injekciot tarolni?™).

»  Ha az inzulin nem tlinik tisztanak €s szintelennek.
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Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipusa
inzulin-e.

A fert6zés megelbzése érdekében minden egyes injekcié beadasahoz mindig gj tiit hasznaljon.
A tiiket és a NovoRapid FlexPen injekcids tollakat tilos masokkal kézésen hasznalni.

A NovoRapid FlexPen kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha
mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vVvy

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelborvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszdgokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasianak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan ter(iletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomoé van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett terlletre szokta beadni az injekcidt, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyeb gyogyszerek és a NovoRapid

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszi6 kezelésére).

. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE) gatldk (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).
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Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Széjon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valod
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hato gyogyszer).

Az oktreotid ¢s a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegélia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felndtteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvernyomas-betegseg kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezeléorvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, peldaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvéltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A NovoRapid alkalmazhatd a terhesség
alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tancsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémigja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraldképessége vagy

reakciokészsége, és ezaltal a gepjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges kepessege is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagét vagy masokat veszélynek tehet ki.
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A NovoRapid gyors hataskezdetének koszonhet6en, a hipoglikémia tiinetei korabban jelentkezhetnek,
mint az oldhaté huméan inzulin beadasa utan.

Fontos informaciok a NovoRapid egyes 6sszetevoirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?
Adagolés és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

A NovoRapid injekciot altalaban kozvetlentil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekci6 beadasa utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi
informacidért lasd alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?” cimii részt.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyt inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezelborvosanak médositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiléknél

1 éves és idésebb gyermekeknél, valamint serdiiloknél az oldhatd human inzulin helyett NovoRapid
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet elonyt jelent, pl. ha az étkezéshez kapcsolodo gydgyszerbeadas a
gyermek szamara problémas.

Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méajkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A NovoRapid injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A NovoRapid FlexPen
kizarolag a bor ald injektalva adhato be. Forduljon kezel6orvosdhoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal minden egyes injekcio
beadasakor valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behuzodasok kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekciozas
szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has borébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kell a NovoRapid FlexPen injekcios tollat kezelni?

A NovoRapid FlexPen aszpart inzulint tartalmazo, szinkdddal ellatott, eldobhato, eléret6ltott injekcios
toll.

83



Gondosan olvassa el az ebben a betegtajekoztatoban talalhaté NovoRapid FlexPen hasznalati utasitast.
Az injekcios tollat a NovoRapid FlexPen hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalnia!

Mielé6tt beadna az inzulin-injekciot mindig gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld injekcids tollat
hasznalja.

Ha az el6irtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tllsdgosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
sulyos ¢és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjéat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). L&sd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha idé el6tt abbahagyja az inzulin alkalmazésat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztés és a NovoRapid alkalmazasa” cimii részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzEs, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytél, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?
»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmt ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
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pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizaloédott a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgds mennyiségét.

Téjekoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcio a NovoRapid injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ggynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bdrelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bal legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tunetek: Az injekcié beadasanak helyén helyi allergias reakcio eléfordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiutés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmalnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvoséhoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcid”.

Léataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokéja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy a cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakulo fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefliggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagi (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehet0sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

| 2 Ezek a tunetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkdil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoRapid injekciot tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A FlexPen cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében mindig tartsa az injekcids toll kupakjat a FlexPen injekcios tollon,
ha éppen nem hasznalja.

A NovoRapid injekciot talzott hotol és fénytol ovni kell.

Felbontas elétt: Azt a NovoRapid FlexPen injekcios tollat, amelyet még nem hasznal,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol kell tarolni.
Nem fagyaszthat6!
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Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: A NovoRapid FlexPen injekcios tollat
legfeljebb 4 héten at magaval hordhatja és tarthatja legfeljebb 30 °C hémérsékleten vagy
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Hiitve torténd tarolas esetén, a hiitészekrény hiitést biztositod részeitol
tavol tartand6. Nem fagyaszthat6!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a NovoRapid?
. A készitmény hatbanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 el6retoltott injekcios toll 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcidban.
. Egyéb Osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.
Milyen a NovoRapid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés?
A NovoRapid oldatos injekcio.
Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es el6ret6ltott injekeiods toll (tiivel vagy ti nélkiil), 5 db 3 ml-es
el6éretoltott injekeids toll (ti nélkiil) vagy 10 db 3 ml-es eléretoltott injekeids toll (ti nélkiil). Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Tiszta és szintelen oldat.
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd
A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania
A gyarté

A gyart6 a faltkartonon és a cimkén feltiintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

. Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyartd a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania.

. Amennyiben a masodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyarté a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.

Most forditsa meg a betegtajékoztatét, ahol a FlexPen hasznilatara vonatkozo informaciokat
talalja.

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyeb informécitforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — NovoRapid oldatos injekcio FlexPen injekcios tollban

A FlexPen hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a kovetkezo hasznalati utasitast. Ha nem koveti
gondosan az utasitisokat, tul kevés vagy tul sok inzulint kaphat, ami tl magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcids tolla egy inzulint tartalmazo el8retdltétt injekcios toll, amelyen az adag a
megfeleld érték kivalasztasaval allithato be. Az adagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal
allithatja be. A FlexPen injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist eldobhatd
tlikkel torténd hasznalatra tervezték. EI6vigyazatossagbol mindig hordjon maganal egy tartalék
inzulinadagol6 eszkozt arra az esetre, ha a FlexPen injekcids tolla elveszne vagy megsériilne.

oV i Adag- 5 (D
NovoRapid FlexPen A maradék inzulin beéll?té Ti (példa)
iniekcid i mennyiségét jelzo skala 3 N 0- Nagy kiilsé o
Az injekci6s toll kupakja Patron Mutaté gomb I(js;pka T

Belsé tiisapka  Papir védolap

Az injekcids toll gondozasa

A FlexPen injekcios toll hasznalata gondossagot igényel.

Ha leesett, megserilt vagy eltorott, fennall az inzulin kifolyasanak a veszélye. Ez pontatlan adagolast
okozhat, ami tal magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

A FlexPen killsejét fert6tlenité hatast torl6vel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa, €s ne
olajozza meg, mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

Ne toltse Gjra a FlexPen injekcids tollat. Amint kitiriilt, ki kell dobni.

A NovoRapid FlexPen elokészitése

Ellendrizze az injekcios toll nevét, valamint szines cimkéjét, és gyéz6djon meg arrél, hogy az
Onnek mostanra rendelt, megfelel6 tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiilonosen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje tul

magassa vagy tal alacsonnya valhat.

A
Huzza le az injekcios toll kupakjat.

B
Tévolitsa el a papir véddlapot egy j, eldobhatd tiirél.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit a FlexPen injekcids tollra.
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C
Huzza le a nagy kiilsé tlisapkat és Orizze meg.

D
Huzza le a belso tisapkat, és dobja ki.

Soha ne probalja meg a bels6 tiisapkat a tlire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

A Mindig 0j tit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ez csokkenti a szennyez6dés, a
fertdzés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.
Az inzulinaramlas ellenorzése

A rendeltetésszerii hasznalat soran is dsszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elétt egy kevés
leveg a patronban. A levegd-befecskendezés elkertilése és a pontos adagolés érdekében:

E
Az adagbeallito forgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egység
van
beallitva

F
Tartsa a FlexPen injekcids tollat a tiivel felfelé, €s az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront, hogy a légbuborékok a patron fels6 részében gytiljenek dssze.
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G
Ttvel felfelé tartva nyomja be teljesen a nyomogombot. Az adagbeallitd visszatér a 0 értékre.

A tli hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, €s
ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy Gj injekcids
tollat kell hasznalnia.

A Az injekci6 beadasa el6tt, mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy0z6dik arrol, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallit6 mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tli elzarodott vagy megsériilt.

A Az injekcio beadasa el6tt mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
el6fordulhat, hogy tal kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez til magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa

Ellenérizze, hogy az adagjelzé a 0 értékre van-e allitva.

H
Az adagbedllito forgatasaval allitsa be a beadando6 egységek szdmat.

Az adag korrigalhato6 akar felfelé, akar lefelé, az adagbeallitéo barmely irAnyba torténé elforgatasaval,
amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallito forgatasakor tigyeljen arra, hogy ne

nyomja be a nyomégombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcios tollbol.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

A Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitdt és a mutatdt, hogy hany egységet
allitott be.
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A Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja
be, vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitasahoz ne hasznalja a
maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetdlegesen mutatja az injekcios tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.

Az injekcid beadasa

Szirja a tiit a bérébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekci6s technikaval.

A nyomogomb teljes benyomasaval fecskendezze be az adagot, mig a 0 szamjegy egyvonalba nem
keriil a mutatoval. Ugyeljen arra, hogy befecskendezéskor csak a nyomogombot nyomja be.

Az adagbeallito elforgatasakor nem tdrténik inzulinbeadas.

J
Tartsa a nyomdgombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bér alatt legalabb 6 masodpercig.
Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapija.

Huizza ki a tiit a borb6l, majd csak ezutan sziintesse meg a nyomast a nyomogombon.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallito az injekcid beadasa utan visszatért a 0 értékre. Ha

az adagbedllito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a teljes adagjéat, ami tdl
magas vércukorszintet eredményezhet.

K
Tolja a tiit a nagy kiils6 tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a tlisapka a tlit mar befedte,
Ovatosan nyomja ra teljesen a nagy kiilsé tlisapkat a tiire és azutan csavarja le a tiit.

Megfelel6 koriiltekintéssel dobja ki, és tegye vissza az injekcios toll kupakjat az injekcids tollra.
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A

A tiit mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le, és hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
tarolja FlexPen injekcios tollat. Ez csokkenti a szennyezddés, a fertézés, az inzulinkifolyas, az
elzarodott thi és a pontatlan adagolas kockéazatat.

Tovabbi fontos informaciok

A

A tliszurds és a keresztfert6zodés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozoknak nagyon
Ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

Az elhasznalt FlexPen injekcios tollat megfelel6 koriiltekintéssel, a hozzacsatlakoztatott tii
nélkul dobja ki.

Az injekcios tollat és thit sohasem szabad masokkal k6zosen hasznélnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kdzdsen hasznalnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészségére.

Az injekcios toll és a titk masok, foleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid InnoLet 100 egység/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

COhE LN~

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatasd, modern inzulin (inzulin-analég). A modern inzulingyogyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és anndl idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténd kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szovodményeit.

A NovoRapid az injekci6 beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat kovet6 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad.
A hatés rovid id6tartama miatt a NovoRapid injekcidt altalaban kdzepes vagy hosszu hatastartamt
inzulinkészitmeényekkel egyutt kell adni.

2. Tudnivaldk a NovoRapid alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely més 6sszetevdjére (l4sd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).

»  Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (1asd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa”).

»  Haaz InnoLet leesett, megsériilt vagy eltorott.

»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
injekciot tarolni?™).

»  Ha az inzulin nem tlinik tisztanak €s szintelennek.
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Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipusa
inzulin-e.

A fert6zés megelbzése érdekében minden egyes injekcié beadasahoz mindig gj tiit hasznaljon.
A tiiket és a NovoRapid InnoLet injekcids tollakat tilos masokkal k6zdsen hasznalni.

A NovoRapid InnoLet kizarolag a bér ala injektalva adhato be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha
mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vVvyy

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelborvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

P  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszdgokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasianak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan ter(iletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomoé van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett terlletre szokta beadni az injekcidt, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyeb gyogyszerek és a NovoRapid

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszi6 kezelésére).

. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).
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Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Széjon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hatd gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felndtteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvernyomas-betegseg kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezeléorvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvéltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A NovoRapid alkalmazhatd a terhesség
alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tancsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémigja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraldképessége vagy

reakciOkészsege, ¢és ezéltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.
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A NovoRapid gyors hataskezdetének koszonhet6en, a hipoglikémia tiinetei korabban jelentkezhetnek,
mint az oldhaté huméan inzulin beadasa utan.

Fontos informaciok a NovoRapid egyes 6sszetevoirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?
Adagolés és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

A NovoRapid injekciot altalaban kozvetlentil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekci6 beadasa utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi
informacidért lasd alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?” cimii részt.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyt inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezelborvosanak médositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiléknél

1 éves és idésebb gyermekeknél, valamint serdiiloknél az oldhatd human inzulin helyett NovoRapid
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet elonyt jelent, pl. ha az étkezéshez kapcsolodo gydgyszerbeadas a
gyermek szamara problémas.

Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méajkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A NovoRapid injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A NovoRapid InnoLet
kizarolag a bor ald injektalva adhato be. Forduljon kezel6orvosdhoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal minden egyes injekcio
beadasakor valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behuzodasok kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekciozas
szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has borébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kell a NovoRapid InnoLet injekcios tollat kezelni?

A NovoRapid InnoLet aszpart inzulint tartalmazo, eldobhatd, el6ret6ltott injekcios toll.
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Gondosan olvassa el az ebben a betegtajekoztatdban talalhatd NovoRapid InnoLet hasznalati utasitast.
Az injekcios tollat a NovoRapid InnoLet hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalnia!

Miel6tt beadna az inzulininjekciot mindig gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld injekcios tollat
hasznalja.

Ha az el6irtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tllsdgosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
sulyos ¢és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tul magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha idé elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz
vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeléorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztés és a NovoRapid alkalmazasa” cimii részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzEs, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytél, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?
»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmt ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
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pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizaloédott a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgds mennyiségét.

Téjekoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcio a NovoRapid injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ggynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(boéramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bdrelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bal legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tunetek: Az injekcié beadasanak helyén helyi allergias reakcio eléfordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiutés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmalnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvoséhoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcid”.

Léataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokéja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopétia (egy a cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
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Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakulé fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefliggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint tmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szilksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagi (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehet0sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezek atiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkdil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az InnoLet cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l val6 védelem érdekében mindig tartsa az injekcios toll kupakjat az InnoLet injekcios tollon,
ha éppen nem hasznalja.

A NovoRapid injekcidt talzott hotol és fénytol ovni kell.

Felbontas elétt: Azt a NovoRapid InnoLet injekcids tollat, amelyet még nem hasznal,
hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) kozott, barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol kell
tarolni. Nem fagyaszthato!

Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: Azt a NovoRapid InnoLet injekcios tollat,
amelyet haszndl, vagy tartalékként hord magaval, ne tarolja hiitészekrényben. Legfeljebb 4 héten &t
magaval hordhatja és tarthatja szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

99


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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
Mit tartalmaz a NovoRapid?
. A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 el6retoltott injekcios toll 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcidban.
. Egyéb OsszetevOk: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.
Milyen a NovoRapid killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A NovoRapid oldatos injekcio.
Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es el6retoltott injekceiods toll, 5 db 3 ml-es eldretdltott injekcios toll
vagy 10 db 3 ml-es el6retoltott injekceios toll. Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi
forgalomba.
Tiszta és szintelen oldat.
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

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

Most forditsa meg a betegtdjékoztatdt, ahol az InnoLet hasznalatara vonatkozo informaciokat
talalja.

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — NovoRapid oldatos injekcio InnolLet injekcios tollban

Az InnoLet hasznailata el6tt olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem
koveti gondosan az utasitasokat, tal kevés vagy tal sok inzulint kaphat, ami til magas vagy til
alacsony vércukorszinthez vezethet.

Az InnoLet egyszer(i, kompakt eléretoltott injekcios toll, amivel 1 - 50 egység kozotti, 1 egységnyi
pontossaggal beallitott adag adhat6 be.

Az InnoLet injekcids tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist eldobhatd tiikkel
torténd hasznalatra tervezték. Elévigyazatossagbol mindig hordjon magéanal egy tartalék
inzulinadagolo eszkozt arra az esetre, ha InnoLet injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

Nyomégomb
Adag-
beallitd
A maradék
inzulin
mennyiségét
Adagjelz6 jelzo skala
skala
Inzulinpatron
Titarolo

rekesz

Eldobhaté tii (példa)

Th

Az injekcios Belsd

toll kupakja  Papir véddlap tiisapka
Nagy kiilsé
tlisapka

Felkésziilés az injekcio beadasara

Ellenérizze InnoLet injekcios tolla nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az
Onnek mostanra rendelt, megfeleld tipust inzulint tartalmazza. Ez kiiléndsen fontos akkor, ha tobbféle
tipusu inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje til magassa
vagy tul alacsonnyé valhat.

Vegye le az injekcios toll kupakjat.

A tii csatlakoztatasa

. Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekcid beaddsahoz. Ez csdkkenti a szennyezddés, a
fertdzés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

. Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgorbiiljon vagy megsériiljon.

. Tavolitsa el a papir védélapot egy Uj, egyszer hasznalatos tiir6l.

. Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit az InnoLet injekcios tollra (1A kép).

. Huzza le a nagy kiilsé tiisapkat és a belso tiisapkat. A nagy kiilsé tiisapkat, ha kivanja,

tarthatja a rekeszben.
Soha ne probalja meg a belsé tlisapkat a tiire visszatenni. Megszirhatja magat a tlivel.
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Légtelenités minden egyes injekcio beadasa elétt

A rendeltetésszerii hasznalat soran is 6sszegyllhet egy kevés levegoé a tliben és a patronban.

A leveg6-befecskendezés elkertiilése és a pontos adagolas érdekében:

Allitson be 2 egységet az adagbeallité éramutatd jardsaval megegyezd irnyba torténd
elforgatasaval.

Tartsa az InnoLet injekcids tollat a tiivel felfelé és az ujjaval néhanyszor finoman
kocogtassa meg a patront (1B kép), hogy a 1égbuborékok a patron felsé részében gyiiljenek
Ossze.

Tiivel felfelé tartva nyomja be a nyomdgombot, ekkor az adagbeallitd visszatér a 0 értékre.
Az injekci0 beadasa el6tt, mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén
(1B kép). Ezaltal gy6z6dik meg arrol, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha mégsem jelenik
meg, akkor cserélje ki a tiit, €s ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, a késziilék meghibasodott és tilos hasznalni.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az
adagbeallito mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzdrddott vagy megsériilt.

Az injekcio beadasa el6tt mindig 1égtelenitse az InnoLet injekciods tollat. Ha nem légteleniti az

InnoLet injekcios tollat, el6fordulhat, hogy tl kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem
ad be. Ez tal magas vércukorszinthez vezethet.
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Az adag beallitasa

Mindig ellenérizze, hogy a nyomégomb teljesen be van-e nyomva és az adagbeallité a

0 értéken all-e.

Allitsa be a beadand¢ egységek szamat az adagbeallito oramutatd jarasaval megegyezd
iranyba torténd elforgatasaval (2. kép).

Minden egyes egység bedllitasakor egy kattanést fog hallani. Az adag korrigalhat6 a tarcsa
barmely iranyba torténé elforgatasaval. Vigyazzon, hogy nehogy elforgassa a tarcsat vagy
korrigalja az adagot, amikor a tii a bérben van. Ez pontatlan adagolashoz vezethet, amitél
vércukorszintje tal magassa vagy tul alacsonnya vélhat.

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és az adagjelz6 skalat, hogy hany
egységet allitott be. Ne szdmolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot
allit be, és azt adja be, vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag
beallitdséhoz ne hasznélja a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetblegesen
mutatja az injekcids tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

Az inzulin-injekcio beadasa

Szurja a tiit a borébe a kezel6orvosa altal adott technikai utasitasok szerint.

A nyomogomb teljes benyomasaval adja be az adagot (3. kép). Kattogast fog hallani, mialatt
az adagbedllitd visszatér a 0 értékre.

A befecskendezést kovetéen a tiinek legalabb 6 masodpercig a bor alatt kell maradnia,
annak érdekében, hogy a teljes adag bejusson.

Figyeljen arra, hogy a befecskendezés alatt az adagbeallitét ne akadalyozza mozgasaban,
mert az adagbeallitonak vissza kell tudnia térni a 0 értékre, mialatt a nyomdgombot benyomja.
Mindig gy6z6djon meg arrol, hogy az adagbeallito az injekcid beaddsa utan visszatért a

0 értékre. Ha az adagbeallitd azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a
teljes adagjat, ami tul magas vércukorszintet eredményezhet.

A tiit minden egyes injekcio beadésa utan dobja ki.
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A tii eltavolitasa

. Helyezze vissza a nagy Kkiilsé tlisapkat és csavarja le a tiit (4. kép), majd megfelelo
koraltekintéssel dobja ki.

. Az inzulin fénytél val6 védelme érdekében tegye vissza az injekcios toll kupakjat az InnoLet
injekcios tollra.

Mindig vj tit hasznaljon minden egyes injekcié beaddsahoz. A tiit minden egyes injekcio beadasa utan
mindig vegye le, és dobja ki, tovabba az InnoLet injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.
Ez csokkenti a szennyezddés, a fert6z¢s, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas
kockazatat.

Tovabbi fontos informaciok

A tliszuras €s a keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozdknak nagyon
Ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

Az elhasznalt InnoLet injekcids tollat megfelel6 koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja
ki.

Az injekcios tollat és thit sohasem szabad masokkal k6zosen hasznélnia. Ez fert6zések atviteléhez
vezethet.
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Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kdzdsen hasznalnia. Az On gyogyszere kéros lehet
masok egészségére.

Az InnoLet injekcios toll és a tiik masok, foleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
Az injekcids toll gondozéasa

Az InnoLet injekcios tollat ugy tervezték meg, hogy az pontosan és biztonsagosan miikodjon.
Hasznalata gondossagot igényel. Ha leesett, megsérilt vagy eltorott, fennall az inzulin kifolyasanak a
veszélye. Ez pontatlan adagolast okozhat, ami til magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.
Az InnoLet injekcios tollat fert6tlenit6 hatasa torlovel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa, €s
ne olajozza meg. Ez tonkreteheti a szerkezetet, és ez pontatlan adagolast okozhat, ami tal magas vagy
tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne toltse ujra az InnoLet injekcios tollat! Amint kitirilt, ki kell dobni.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid FlexTouch 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, a gondozasat

végz0O egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid injekciét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatasd, modern inzulin (inzulin-analég). A modern inzulingyogyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és anndl idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténd kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szovodményeit.

A NovoRapid az injekci6 beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat kovet6 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad.
A hatés rovid id6tartama miatt a NovoRapid injekcidt altalaban kdzepes vagy hosszu hatastartamt
inzulinkészitményekkel egyutt kell adni.

2. Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer barmely més dsszetevdjére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

»  Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (1asd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa”).

»  Haa FlexTouch leesett, megsériilt vagy eltorott.

»  Hanem megfelelGen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
injekciot tarolni?”).

»  Ha az inzulin nem tlinik tisztanak €s szintelennek.
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Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a NovoRapid alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipusa
inzulin-e.

A fert6zés megelbzése érdekében minden egyes injekcié beadasahoz mindig gj tiit hasznaljon.
A tiiket és a NovoRapid FlexTouch injekciés tollakat tilos masokkal kozosen hasznalni.

A NovoRapid FlexTouch kizardlag a bor ala injektalva adhaté be. Forduljon kezeldorvosahoz,
ha méas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vVvyy

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelGorvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha aszokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszdgokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasianak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett terlletre szokta beadni az injekcidt, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyeb gybdgyszerek és a NovoRapid

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjék az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszi6 kezelésére).

. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fert6zések kezelésére).
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Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Széjon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hatd gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvernyomas-betegseg kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz¢€liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, peldaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazasa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvéltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A NovoRapid alkalmazhatd a terhesség
alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tancsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képesseégekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémigja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraldképessége vagy

reakciokészsége, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a geépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagét vagy masokat veszélynek tehet ki.
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A NovoRapid gyors hataskezdetének koszonhet6en, a hipoglikémia tiinetei korabban jelentkezhetnek,
mint az oldhaté huméan inzulin beadasa utan.

Fontos informaciok a NovoRapid egyes 6sszetevoirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?
Adagolés és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg kezelGorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

A NovoRapid injekciot altalaban kozvetlentil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekci6 beadasa utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Amennyiben sziikséges, a NovoRapid roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi
informacidért lasd alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?” cimii részt.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyt inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezelborvosanak médositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiléknél

1 éves és idésebb gyermekeknél, valamint serdiiloknél az oldhatd human inzulin helyett NovoRapid
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet elonyt jelent, pl. ha az étkezéshez kapcsolodo gydgyszerbeadas a
gyermek szamara problémas.

Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy méajkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?

A NovoRapid injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak
kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A NovoRapid
FlexTouch kizarolag a bor ala injektalva adhato be. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon
szlikséges beadni az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal minden egyes injekcio
beadasakor valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behuzodasok kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az 6ninjekciozas
szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has borébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kell a NovoRapid FlexTouch injekcios tollat kezelni?
A NovoRapid FlexTouch aszpart inzulint tartalmazo, szinkdddal ellatott, eldobhato, eléretoltott

injekcios toll.
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Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhaté NovoRapid FlexTouch hasznalati
utasitast. Az injekcios tollat a NovoRapid FlexTouch hasznalati utasitasban leirtak szerint kell
hasznélnia!

Mielétt beadna az inzulin-injekciot mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfeleld injekcios tollat
hasznalja.

Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tdl sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tal magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha idé eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszéIné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz
vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeléorvosat, a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok ¢sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el8, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztéas és a NovoRapid alkalmazasa” cimti részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, Almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remeges, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tart6, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glikagon injekciét kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.
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Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vercukorszint tinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
maodositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Téjekoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van €s, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockéazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcio a NovoRapid injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ggynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentieck barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(bdramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalméaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bdrelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tunetek: Az injekcid beadasanak helyén helyi allergias reakcié el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvoséhoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcid”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokéja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.
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Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Féjdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakulo fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel dsszefliggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szilksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagi (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehet0sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

| 2 Ezek a tunetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkdil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoRapid injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A FlexTouch cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében mindig tartsa az injekcids toll kupakjat a FlexTouch injekcios
tollon, ha éppen nem hasznalja.

A NovoRapid injekciot talzott hotol €s fénytdl ovni kell.

Felbontas elétt: Azt a NovoRapid FlexTouch injekcios tollat, amelyet még nem hasznal,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztél vagy targytdl tavol kell tarolni.
Nem fagyaszthat6!
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Hasznalat kézben vagy ha tartalékként magaval hordja: A NovoRapid FlexTouch injekcids tollat
legfeljebb 4 héten at magaval hordhatja és tarthatja legfeljebb 30 °C hémérsékleten vagy
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Hiitve torténd tarolas esetén, a hiitészekrény hiitést biztositod részeitol
tavol tartand6. Nem fagyaszthat6!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a NovoRapid?
. A készitmény hatdanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 el6retoltott injekcios toll 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcidban.
. Egyéb Osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.
Milyen a NovoRapid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A NovoRapid oldatos injekcio.
Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléret6ltott injekeiods toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db 3 ml-es
eloretoltott injekceids toll (ti nélkiil) vagy gyiijtécsomagolasban 2 x 5 db 3 ml-es el6retoltott injekeids
toll (ti nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
Tiszta és szintelen oldat.
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania
Most forditsa meg a betegtajékoztatot, ahol a FlexTouch hasznalatara vonatkozé informacidkat
talalja.
A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — NovoRapid 100 egység/ml oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
(FlexTouch)

A FlexTouch eléretoltott injekcios toll hasznalata elétt kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbi
hasznalati utasitast. Ha nem koveti gondosan az utasitisokat, tal kevés vagy tul sok inzulint kaphat,
ami tal magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezeléorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember meg nem tanitotta a hasznalatara.

El6szor ellendrizze az injekcios tollat, €és gy6z6djon meg arrol, hogy az a NovoRapid 100 egység/ml
injekciot tartalmazza, majd tekintse meg a jobb oldali abrakat, hogy megismerkedjen az injekciés
toll kiilonbozo részeivel és a tivel.

Ha On vak, vagy rosszul lit, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon talalhaté adagszamlalét,
segitség nélkil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és a FlexTouch
eloretoltott injekceios toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az On NovoRapid FlexTouch injekcids tolla egy inzulint tartalmazd eléretdltott injekcios toll. A
NovoRapid FlexTouch injekcios toll 300 egységnyi inzulint tartalmaz és 1-80 egység kozotti,

1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetdveé.

A NovoRapid FlexTouch injekcios tollat legfeljebb 8 mm hoszz( NovoFine vagy NovoTwist egyszer
hasznalatos, eldobhat6 tlikkel torténd hasznalatra tervezték.

NovoRapid FlexTouch

Azinzulin  Inzulin Az injekci6s

Az injekcios toll kupakja mennyiségét ellendrzd 1ol cimkéje Adag- Adag-, Adag-, Adagol-
jelzo skala  ablak szamlalé mutat6 beallit6  gomb
NovoRapid®
FlexTouch®
Ti (példa)
Kiils6é Bels6 T Papir
tlisapka tlisapka védélap
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A NovoRapid FlexTouch injekcids toll elokészitése

Ellenérizze a NovoRapid FlexTouch injekcios tollon 1évé nevet és szines cimkét, hogy
meggy6z6djon arrél, hogy az injekcids toll az Onnek éppen sziikséges tipusi inzulint
tartalmazza. Ez kiilon6sen fontos akkor, ha tébbféle tipust inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld
tipust inzulint alkalmazza, vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat.

A

Huzza le az injekcios toll kupakjat.

Ellendrizze, hogy az inzulin az injekcios tollban tiszta és szintelen-e. Nézzen &t az inzulin
ellenérz6 ablakon. Ha az inzulin zavarosnak tlinik, ne hasznalja az injekcios tollat.

Vegyen kézbe egy Uj, eldobhatd tiit, és tépje le a papir védélapot.

Egyenesen csavarja ra a tlit az injekcios tollra. Gy6z6djon meg rdla, hogy a tiit szorosan
racsavarta.

Huizza le a kiilso tlisapkat és 6rizze meg. Sziiksége lesz ra az injekcid beadasa utan, hogy a tiit
helyesen eltavolithassa az injekcids tollrol.

Huizza le a bels6 tlisapkat, és dobja ki. Ha megprobalja visszatenni, véletlenil megszurhatja
magat a tlivel.

Egy csepp inzulin jelenhet meg a tii hegyén. Ez rendeltetésszerii jelenség.
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A Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekcié beadasahoz. Ez csokkenti a szennyez6dés, a
fert6zés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A Sohane hasznéljon elgorbult vagy sérilt tiit.
Az inzulinaramlas ellendrzése

Adagjanak beallitasa és az injekcio beadasa el6tt mindig ellenérizze az inzulin aramlasat, mert
ezzel biztositja azt, hogy teljes adagjat megkapja.

F Az adagbeallito elforgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egység van
beéllitva

G  Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

Kocogtassa meg néhanyszor az injekcios toll felsd részét, hogy a légbuborékok
felemelkedjenek.

H Huvelykujjaval nyomja be az adagolégombot egészen addig, amig az adagszdmlalo vissza nem
tér a nulla értékre. A 0 szamjegynek egy vonalba kell keriilnie a mutatoval. A tii hegyén egy
csepp inzulin fog megjelenni.

Amennyiben nem jelenik meg inzulincsepp, ismételje meg legfeljebb 6 alkalommal az F - H
1épéseket. Amennyiben az uj probalkozasok utan sem jelenik meg inzulincsepp, cserélje ki a tiit,

és ismételje meg még egyszer az F - H 1épéseket.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha tovabbra sem jelenik meg az inzulincsepp.
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Az injekcid beadasa el6étt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-¢ a tii hegyén. Ezzel
meggy6zodik arrdl, hogy az inzulin aramlésa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagszamlalé mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

Az injekcié beadasa elott mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
eléfordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa

Az adag beallitdsahoz hasznalja a NovoRapid FlexTouch injekcids tollan 1évé adagbeallitot.
Adagonként legfeljebb 80 egységet allithat be.

Allitsa be az Onnek sziikséges adagot. Az adagbeallitot el6re és hétra is elforgathatja. Allitsa
meg, amikor az egységek helyes szama megjelenik az adagmutatonal.

Az adagbeallité masként kattan, amikor elére forgatja, hatra forgatja vagy amikor a megmaradt
egységek szaman mar talhaladt.

Amikor az injekcids toll 80 egységnél kevesebb egységet tartalmaz, az adagszamlalé megall a
megmaradt egységek szamanal.

5 egység

van beéllitva

24 egység

van beallitva

A

Mindig az adagszamlalo és az adagmutato segitségével nézze meg, hogy hany egységet
allitott be.

Ne szdmolja az injekcids toll ltal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja
be, vércukorszintje til magassa vagy til alacsonnyé valhat.

Az adag bedllitdsahoz ne hasznélja a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak
hozzavet6legesen mutatja az injekcios tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

Mennyi inzulin maradt?

Az inzulin mennyiségét jelzo skala hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt
inzulin mennyiségét.
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Hozzavetéleg

mennyi

inzulin van

még?

A megmaradt inzulin pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbedllitét, amig az adagszamlalé meg nem all. Ha 80-at mutat, legaldbb 80 egység
van még az injekcios tollban. Ha kevesebb mint 80-at mutat, a mutatott szdm megfelel az injekcios
tollban megmaradt egységek szamanak.

Forgassa vissza az adagbedllitot, amig az adagszamlalo 0-at nem mutat.

Ha t6bb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekcios tollban, adagjat két injekcids
tollra oszthatja szét.

Példa

Az adag-
szamlalo
megallt:

52 egység

A

maradt

Ha adagjat két injekcidra osztja szét, legyen nagyon elévigyazatos, hogy pontosan
szamoljon.

Ha nem biztos benne, az egész adagot egy 10j injekcios tollal adja be. Ha rosszul osztja szét az
adagot, tul keves vagy tul sok inzulint fog beadni, ami tal magas vagy tal alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beadasa

A megfeleld injekcios technika alkalmazasaval gondoskodjon arrol, hogy a teljes adagjat
megkapja.

J

Szurja a tiit a borébe, ahogyan a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mutatta. Gy6z6djon meg rola, hogy latja az adagszamlalét. Ne érintse meg az ujjaval
az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcid beadasat.

Nyomja be az adagol6gombot, amig az adagszamlalé vissza nem tér a 0 értékre. A
0 szamjegynek egy vonalba kell kerlilnie az adagmutatéval. Egy kattanast hallhat vagy érezhet.

Miutan az adagszamlalo visszatért a 0 értékre, hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 masodpercig,
hogy ezaltal biztositsa a teljes adag beadasat.
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6 masodperc

K Htizza ki a tiit a b6rbol.

Ezutan egy csepp inzulint lathat a tii hegyén. Ez rendeltetésszerii jelenség és nem befolyasolja a
beadott adagot.

®  Minden egyes injekcio beadasa utan, mindig dobja ki a tiit. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fertézés, az inzulinkifolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockazatat. Ha a tii
elzéarddik, semennyi inzulint sem fog beadni.

L Helyezze a kiilsé tiisapkat egy sima feliiletre, és vezesse be a tii hegyét. Ne érintse meg a tiit
vagy a sapkat.

Miutan a tlisapka a tiit mar befedte, dvatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tlisapkat a tiire, és
azutan csavarja le a tiit. Megfelel6 koriiltekintéssel dobja ki, és tegye vissza az injekcids toll
kupakjat minden egyes hasznalat utan.

Miutan az injekcios toll kiiiriilt, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja ki a kezeldorvosa, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember vagy a helyi hatdsagok utasitasat kdvetve.

A Mindig figyelje az adagszamlalét, hogy tudja, hany egységet ad be.
Az adagszamlalo az egységek pontos szamat mutatja. Ne szdmolja az injekcios toll altal kiadott
kattandsokat.
Tartsa az adagologombot egészen addig benyomva, amig az injekcio beadasat kdveten az
adagszamlalo vissza nem tér a 0 értékre. Ha az adagszamlalo a 0 értek elérése el6tt megall, nem
keriilt sor a teljes adag beadasara, ami til magas vércukorszintet eredményezhet.

A Sohane probéalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.
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A Mindig, minden egyes injekcio beadasa utan vegye le a tiit, és injekcios tollat
hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ez csokkenti a szennyezddés, a fert6zés, az
inzulinkifolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockézatat.

Az injekcids toll gondozasa

Gondosan banjon az injekcios tollaval. A durva kezelés vagy a helytelen hasznalat pontatlan adagolast
okozhat, ami tal magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

. Ne hagyja az injekcids tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol tdlsagosan
felmelegedhet vagy lehiilhet.

. Az injekcids tollat ne érje por, szennyez6dés és folyadék.

. Ne mossa meg, ne &ztassa be, és ne olajozza meg az injekciods tollat. Ha sziikséges, tisztitsa
enyhe mosdszerrel megnedvesitett textiliaval.

. Ne ejtse le az injekcios tollat, és ne Usse hozza kemény feliilethez.
Ha elejtette az injekcids tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcio beadasa
el6tt csatlakoztasson egy 1j tlit, €s ellendrizze az inzulin aramlasat.

. Ne prébalja meg az injekcios tollat Gjratolteni. Amint kitiriilt, ki kell dobni.

. Ne probalja meg az injekcios tollat megjavitani vagy szétszedni.

A Fontos informaciék

. Mindig tartsa maganal az injekciés tollat.

. Mindig tartson maganal egy tartalék injekcios tollat és uj tiiket, arra az esetre, ha
valamelyik elveszne vagy megsériilne.

. Az injekcios toll és tiik masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!

. Az injekciods tollat és thit sohasem szabad masokkal kozdsen hasznélnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

. Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kézosen hasznalnia. Az On gyogyszere karos
lehet masok egészségére.

. A gondozoknak nagyon dvatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, a t{i altal okozott sériilés és
a keresztfertdzodés kockazatanak csokkentése érdekében.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szaméra

NovoRapid PumpCart 100 egység/ml oldatos injekcio patronban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NovoRapid PumpCart és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a NovoRapid PumpCart alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid PumpCart injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoRapid PumpCart injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

NN N

1. Milyen tipusu gyégyszer a NovoRapid PumpCart és milyen betegsegek esetén
alkalmazhat6?

A NovoRapid egy gyors hatasu, modern inzulin (inzulin-anal6g). A modern inzulingydgyszerek a
human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A NovoRapid a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbeteg (diabetesz mellituszban
szenvedo) felnodtteknek, serdiiloknek tovabba 1 éves és annal idosebb gyermekeknek. A cukorbetegség
egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. A NovoRapid injekcioval torténd kezelés segit megelézni cukorbetegsége
szOvodményeit.

A NovoRapid PumpCart pumpaban térténd alkalmazasra valo és fedezi a teljes napi
inzulinsziikségletét: mind a napkozbeni folyamatos (bazis), mind az étkezési (bolus)
inzulinsziikségletét. Kezelborvosa vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember altal minden
részletre kiterjedd oktatasban kell részesiilnie, miel6tt a NovoRapid PumpCart patront a pumpéaval
alkalmazna.

Bazis (napkozbeni folyamatos) inzulinigény: Amikor a NovoRapid injekci6t injekcids pumpéval
alkalmazza, a pumpa az inzulint folyamatosan adagolja, hogy fedezze a bazis inzulinigényt. Ha
véltoztat a bazis inzulinbedllitason a valtoztatas hatadsa 10-20 percen beliil jelentkezik. Ha leallitja a
pumpat, az inzulin 3-5 6ran keresztiil hat. Miel6tt beallitja vagy megvaltoztatja a bazissebességet,
gondosan olvassa el a pumpa hasznalati utasitasat.

Bolus (étkezési) inzulinigény: A NovoRapid egy bolus adagolas elinditasa utdn 10-20 percen beldl
kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét. (A bolus adagolas beallitisaval kapcsolatos tovabbi
informacioért 1asd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid PumpCart injekci6t?”). Maximalis
hatasa a bdlus adagolas utan 1. és 3. 6ra kozott jelentkezik, és 3-5 éran at megmarad.
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2. Tudnivalok a NovoRapid PumpCart alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a NovoRapid PumpCart injekciot

»  Haallergias az aszpart inzulinra vagy a gydgyszer barmely mas 6sszetevéjére (lasd 6. pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok”).
»  Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (1asd
4. pont a) ,,A stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok Osszefoglalasa”).
»  Haa patron vagy a patront tartalmazo eszkdz leesett, megsériilt vagy eltorott.
»  Hanem megfeleléen taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a NovoRapid
PumpCart injekci6t tarolni?™).
»  Ha az inzulin nem tlnik tisztanak €s szintelennek.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a NovoRapid PumpCart injekciot. Forduljon kezeléorvosahoz,
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalok a NovoRapid PumpCart alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipust
inzulin-e.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1évé gumidugattyit is. Ne hasznalja, ha
barmilyen sérulés vagy szivargés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyu a patron aljan 1évé fehér
jelzocsik folé keriilt. Ez inzulinszivargas eredménye lehet. Ha ugy gondolja, hogy a patron
sérilt, vigye vissza oda, ahonnan kapta.

» Az infazids szereléket (cs6 és til) és a NovoRapid PumpCart patronokat tilos masokkal kozosen
hasznalni.

» A NovoRapid PumpCart kizardlag a bor ala (szubkutan) injektalva adhat6 be, pumpa
segitségével. Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utaziskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekcidk beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasdnak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan tertiletre
fecskendezi be, ahol bér alatti csomoé van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid injekciot?”’). Szoljon kezelGorvosanak, ha az injekcid
beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal
érintett terliletre szokta beadni az injekcidt, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

122



Egyeb gyogyszerek és a NovoRapid PumpCart

Feltétlendil tajékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlék (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).
. Béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére).

. Angiotenzinkonvertalé-enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-
betegség kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Széjon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hato gyogyszer).

Az oktreotid ¢s a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott novekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magasvérnyomas-betegség kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is
nyomhatjak azokat a korai figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint
felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére vald tabletta)

Néhany olyan, régéta fennalld 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegsegben vagy korabban
sz¢€liitésben (sztrokban) szenvedo betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezelGorvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tuneteit, peldaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy
helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szdljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzé
egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a NovoRapid alkalmazésa

»  Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A NovoRapid alkalmazhato a terhesség
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alatt. Az inzulin adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellenérzése és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A NovoRapid injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas
alatt.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a gondozasat végz6 egészségiigyi
szakemberhez vagy gydgyszerészéhez, miel6tt a gyogyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességekre

»  Kérjik, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémidja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiét.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessége vagy
reakciokeszsege, ¢€s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

Fontos informaciok a NovoRapid egyes 6sszetevéirol

A NovoRapid kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a NovoRapid
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoRapid PumpCart injekciot?

Adagolas és az inzulin beadasanak idézitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza és a bazis (napkozbeni
folyamatos) és a bolus (étkezési) adagot is annak megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Bolus (étkezési) inzulinjat a mért vércukorértékei és az
elfogyasztott ételek alapjan kell modositani. Az alacsony vércukorszint elkerlése érdekében a bolus
(étkezési) adag utan 10 percen belil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb étkezést. Amennyiben
sziikséges, a bolus adagot rogton az étkezés befejezése utan is alkalmazhatja.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrol mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezeldorvosanak mddositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiiléknél

A NovoRapid 1 éves és idosebb gyermekeknél, valamint serdiil6knél alkalmazhato.

Alkalmazésa kilonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezel6orvosaval.

Hogyan és hova kell az injekcidt beadni?
A NovoRapid PumpCart kizarolag a bér ala (szubkutan) injektalva adhatd be, pumpa segitségével. Az

inzulint soha ne adja kozvetleniil vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). Forduljon
kezelborvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.
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Miel6tt a NovoRapid PumpCart patront egy pumpaban alkalmazna, alapos oktatasban kell részesiilnie
a pumpa hasznalataval kapcsolatban, és a betegség esetén, illetve a tul magas vagy a tdl alacsony
vércukorszint kialakulasakor, vagy a pumpa meghibasodasakor elvégzend6 teendékre vonatkozo
informéaciokkal kapcsolatban. A NovoRapid PumpCart pumpaban torténd alkalmazasaval
kapcsolatban kovesse kezel6orvosa utasitasait és tanacsait.

Inzulinjat rendszerint a has borébe kell injekcioként beadnia. Vagylagosan, ha kezeldorvosa ezt
tanacsolja, erre a célra a comb és a felkar is hasznalhat6. Amikor kicseréli az infuzios szereléket (csd
és th), ligyeljen ra, hogy a tli beszarasanak helyét (az injekcio beadasanak helyét) is megvaltoztassa.
Ez csokkentheti a borben a csomok vagy behuzodasok kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont
,Lehetséges mellékhatasok™). Az inflzids szerelék cseréjét az infuzids szerelékhez mellékelt
hasznalati utasitas szerint kell végezni.

Ha inzulinpumpét hasznal

Annak érdekében, hogy az inzulinadagolas maximalis elényeit kihasznalja és azért, hogy
meggy6z6djon arrol, hogy a pumpa megfeleléen miikodik, a legjobb, ha rendszeresen méri a
vércukorszintjét. Barmilyen problémat tapasztal, forduljon kezelGorvosahoz.

A NovoRapid PumpCart kizarélag olyan pumpaval alkalmazhato, amit ezzel a patronnal térténd
hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az YpsoPump inzulinpumpak.

A NovoRapid PumpCart olyan eldret6ltott patron, ami készen all a kdzvetleniil a pumpaban
torténd hasznalatra. Kovesse a pumpa hasznalati utasitasat.

A pontos adagolas érdekében a NovoRapid PumpCart patront tilos inzulinadagol6 injekcios
tollal hasznalni.

A NovoRapid pumpaval torténd alkalmazaskor soha nem keverheté semmilyen mas
gyogyszerrel, még més inzulingydgyszerrel sem.

Ne toltse tijra a patront! Amint kiiiriilt, ki kell dobni.

Mindig hordjon magénal egy tartalék NovoRapid PumpCart patront.

vy vV v v Y

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhaté NovoRapid PumpCart hasznalati
utasitast.

Mi a teend6 a pumpa meghibasodasa esetén?

Gondoskodjon réla, hogy arra az esetre, ha a pumpa meghibasodna rendelkezésére alljon egy masik
adagolasi modszer az inzulin injekcioként a bor ala torténd beadasara (pl. egy inzulinadagolé injekcios
toll).

Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 0sszefoglalasa”.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tul magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha id6 el6tt abbahagyja az inzulin alkalmazasat
Ne hagyja abba az inzulin alkalmazésat anélkil, hogy ezt egy orvossal megbeszéIng, aki elmondja mit
szlikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoacidozishoz

vezethet. Lasd a 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, a gondozasat végzé egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

a)  Asulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-bél tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat elé, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztés és a NovoRapid alkalmazasa” cimii részt a
2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzes, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségb6l, ha glilkagon hormoninjekciét kap egy
olyan személytél, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Ha alacsony vércukorszintet tapasztal egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyltimoleslé és mbdositson az inzulinadagolason vagy allitsa
le a pumpat). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen
Onnél néhany szem szélécukor vagy magas cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vercukorszint tinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, gliikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
maodositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor a fulladas kockézata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergiés reakcio a NovoRapid injekciora vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcidnak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebbl beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste més részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magéat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

»  Ha a fentick barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.
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Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b)  Egyéb mellékhatésok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tunetek: Az injekcid beadasanak helyén helyi allergias reakcié el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosédhoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcid”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt izlletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa duzzanatot okozhat a bokéja
¢és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezeldorvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakulé fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggé fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatésai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld. ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.
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A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztetd jelek fokozatosan jelennek meg, és a kdvetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, €s ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tiunetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkul
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a NovoRapid PumpCart injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytol valo védelem érdekében a patront, ha éppen nem haszndlja, mindig tartsa a dobozaban. A
NovoRapid PumpCart injekciot a tarolas és a hasznélat sorén a talzott h6tél és fényt6l ovni kell.

Felbontas elott: Azt a NovoRapid PumpCart patront, amelyet még nem hasznal, hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztdl vagy targytol tavol kell tarolni. Nem
fagyaszthato!

Haszndalat kozben vagy ha tartalékként magéval hordja: Azt a NovoRapid PumpCart patront,
amelyet haszndl, ne tarolja hiitdszekrényben. Azt a NovoRapid PumpCart patront, amit tartalékként
hord magaval, legfeljebb 2 héten &t és legeljebb 30 °C-on tarthatja. Ezutan legfeljebb 7 napig és
legfeljebb 37 °C-on alkalmazhat6 egy pumpéban, amit ezzel a patronnal torténd hasznalatra terveztek,
mint példaul az Accu-Chek Insight és az YpsoPump inzulinpumpa. A karosodas megeldzése
érdekében tartsa a NovoRapid PumpCart patront a buborékcsomagolasban, amig nem hasznalja.
Hasznalat kozben a patron mindig fényt6l védve tartando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a NovoRapid PumpCart?
. A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 patron 160 egység aszpart inzulint tartalmaz 1,6 ml oldatos injekcioban.
. Egyéb Osszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.
Milyen a NovoRapid PumpCart kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A NovoRapid PumpCart oldatos injekcio.
Kiszerelési egységek: 5 db és gylijtdcsomagolasban 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) 1,6 ml-es
patron.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Tiszta és szintelen oldat.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania

Kérjuk folytassa az olvasast a ,,Hasznélati utasitds — NovoRapid PumpCart eléretoltott patron”
részben talalhat6 informaciokkal.

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — NovoRapid PumpCart eléretoltott patron

A NovoRapid PumpCart kizardlag olyan inzulin infiziés pumparendszerrel alkalmazhat6, amit
ezzel a patronnal torténé hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az
YpsoPump inzulinpumpak. Mas eszkozokkel, amiket nem a NovoRapid PumpCart patronnal
torténé hasznalatra terveztek, tilos hasznalni, mert az helytelen inzulinadagolast, és ennek
kovetkeztében hiper- vagy hipoglikémiat eredményezhet.

A NovoRapid PumpCart alkalmazasa elétt kérjuk, olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati
utasitast.

Kérjuk, olvassa el a pumpa hasznalati utasitasat is, amit az inzulinpumpahoz mellékeltek.

Erre a jelzésre kiilondsen figyeljen oda, mert fontos informéciét tartalmaz a NovoRapid
PumpCart biztonsagos hasznalatdhoz.

. Ovatosan kezelje a pumpét és a patront, gondosan kovesse az utasitasokat. A durva vagy a
helytelen alkalmazéas pontatlan adagoléast okozhat, és til magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

. A NovoRapid PumpCart készen all a kozvetleniil a pumpaban torténd hasznalatra.

. A NovoRapid PumpCart 1,6 ml aszpart inzulin oldatot tartalmaz, ami 160 egységnek felel meg,

. Ez a gyogyszer soha nem keverheté semmilyen mas gyogyszerrel.

. Ne toltse Gijra a NovoRapid PumpCart patront! Amint kitiriilt, ki kell dobni.

. Gondoskodjon réla, hogy mindig legyen Onnél tartalék NovoRapid PumpCart patron.

. A pontos adagolas érdekében a NovoRapid PumpCart patront tilos inzulinadagol6 injekcids
tollal hasznalni.

. A NovoRapid PumpCart patront a tarolas és a hasznalat soran a talzott h6tél és fényt6l 6vni

kell.
. A NovoRapid PumpCart patronok masok, féleg gyermekek el6l mindig gondosan elzarva
tartandok!
A dugattyu
felsé része Fehér jelzocsik

1. Tudnivalok a NovoRapid PumpCart patron pumpaba helyezése elott
. Engedje a NovoRapid PumpCart patront szobahdmérsékletiire melegedni.

. Vegye ki a NovoRapid PumpCart patront a buborékcsomagolasbol.
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Ellendrizze a cimkét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a NovoRapid PumpCart.

Ellendrizze a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idot.

Mindig ellendrizze, hogy a NovoRapid PumpCart patron kiilleme megfeleld. Lasd az A &brat.
Kizardlag a dugattyu fels6 részének szabad lathatdnak lennie a fehér jelz6csik f616tt. Ha Ugy
gondolja, hogy a NovoRapid PumpCart patron sériilt, vigye vissza oda, ahonnan kapta.

Ne hasznalja fel, ha barmilyen sériilés vagy szivargas latszik rajta, vagy ha a dugattyd
elmozdult, lathatova téve dugatty( aljat a fehér jelzéesik f616tt. Ez inzulinkifolyas eredménye
lehet.

Ellenérizze, hogy az inzulin a NovoRapid PumpCart patronban tiszta és szintelen-e. Ha az
inzulin zavarosnak tiinik, ne hasznalja a NovoRapid PumpCart patront. A patron, légbuborékok
formajaban, kis mennyiségii levegot tartalmazhat.

Az Uj NovoRapid PumpCart patron behelyezése a pumpaba

Az 0j NovoRapid PumpCart patron pumpaba helyezéséhez kovesse a pumpéhoz mellékelt
hasznalati utasitast.

Helyezze be a NovoRapid PumpCart patront a pumpa patrontartojaba. A dugattytval elére
helyezze be.

Csatlakoztassa az infzids szereléket a NovoRapid PumpCart patronnal a pumpéhoz, az adapter
pumpara torténo csatlakoztatasaval.

Rendszeresen ellendrizze a pumpat és a patront, hogy valamelyik nem sériilt-e meg, példaul
nem keletkezett-e valamelyiken repedés, vagy nem szivarog-e. Ha inzulin-szagot érez, az
szivargas jele lehet. Ne hasznalja a patront, ha repedés vagy szivargas lathato rajta. A patron
Kicserélésével és a pumpaban 1év6 patrontarté tisztitasaval kapcsolatban kdvesse a pumpa
hasznalati utasitasat. Az inzulin kifolyasa pontatlan adagolast okozhat és magas
vércukorszinthez vezethet. A betegtdjékoztatoban lasd 4 c) pont.

Gondosan ellendrizze a pumpat napkdzben és miel6tt lefekszik, gy6z6djon meg rola, hogy
adagolja-e az inzulint és nincs-e szivargas. Lehetséges, hogy az inzulinadagolasi hiba nem
eredményezi azt, hogy a pumpa risztast adjon, igy nem lesz tudomasa a problémarol.
Lehetséges, hogy ellendriznie kell a vércukorszintjét. Széljon kezelGorvosanak vagy a
gondozasat végz6 diabetologiai szakembereknek, ha inzulinadagolassal kapcsolatos probléméra
gyanakszik.

Arra az esetre, ha a pumpa meghibasodna mindig gondoskodjon arrol, hogy masfajta adagolasi
modszer is rendelkezésére alljon az inzulin beadasara (példaul egy inzulinadagol6 injekcios
toll). Kérjen orvosi segitséget, ha gy gondolja, hogy nagyon magas lehet a vércukorszintje
vagy diabéteszes ketoaciddzisa lehet!

Az Ures NovoRapid PumpCart patron eltavolitdsa a pumpabdl

Az tres NovoRapid PumpCart patron pumpabdl valo eltavolitasdhoz kovesse a pumpa
hasznalati utasitasat.

Tavolitsa el az infGzids szerelék adapterét az tires NovoRapid PumpCart patronrol.
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A kezelGorvosa és a gondozasat végz6 egészségligyi szakember utasitasait kovetve dobja ki az
tires NovoRapid PumpCart patront és a hasznalt inf(zios szereléket.

Egy Uj NovoRapid PumpCart patron eldkészitéséhez és a pumpaba helyezéséhez kovesse az 1.
és a 2. pontban leirt 1épéseket.
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