PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu* (zodpoveda 3,64 mg).
KaZzda napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.
*yyrabaného rekombinantnou DNA technologiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetes mellitus u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a star$ich.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

ABASAGLAR obsahuje inzulin-glargin, analég inzulinu a ma predizené trvanie Géinku.
ABASAGLAR sa ma podavat raz denne, kedykol'vek pocas dia, ale kazdy den v tom istom Case.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) sa musi prispdsobit’ individualne. Pacientom s diabetom
mellitus 2. typu sa moze podavat ABASAGLAR spolu s peroralnymi antidiabetikami.

Ucinnost’ tohto lieku je dana v jednotkach. Tieto jednotky si $pecifické len pre inzulin-glargin a nie st
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivajii na vyjadrenie i€¢innosti inych inzulinovych

analdgov (pozri Cast’ 5.1).

Osobitné skupiny pacientov

Populdcia starsich pacientov (=65 rokov)
U starSich pacientov moZe progresivne zhorSovanie renalnej funkcie viest' k stalemu poklesu narokov
na inzulin.

Zhorsena renalna funkcia
U pacientov so zhorSenou renalnou funkciou mozu byt naroky na inzulin znizené z dévodu znizeného
inzulinového metabolizmu.

Zhorsena funkcia pecene
U pacientov so zhorSenou funkciou pe¢ene mdzu byt naroky na inzulin znizené z dévodu zniZene;j
kapacity pre glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.



Pediatricka populadcia

Dospievajuci a deti vo veku 2 rokov a starsie
Bezpecnost’ a ucinnost’ inzulinu glarginu bola stanovena u dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov
a starSich (pozri ¢ast’ 5.1). Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) sa ma stanovit’ individualne.

Deti vo veku do 2 rokov
Bezpecnost’ a ti¢innost’ inzulinu glarginu nebola stanovena. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Zmena liecby z inych inzulinov na ABASAGLAR

Zmena liecebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo pdsobiaceho inzulinu na rezim

s ABASAGLAROM, si moze vyziadat zmenu davky bazalneho inzulinu a upravu sprievodne;j
antidiabetickej liecby (davok a ¢asu podania pridavnych beznych inzulinov alebo rychlo posobiacich
analdgov inzulinu alebo davok peroralnych antidiabetik).

Zmena liecby z NPH inzulinu dvakrat denne na ABASAGLAR

Pacienti, ktori menia rezim bazalneho inzulinu z NPH dvakrat denne na rezim s ABASAGLAROM
jedenkrat denne, musia v prvych tyzdnoch lie¢by znizit’ dennti davku bazalneho inzulinu o 20-30 %,
aby sa zmensSilo riziko no¢nej alebo skorej rannej hypoglykémie.

Zmena liecby z inzulinu glarginu 300 jednotiek/ml na ABASAGLAR

ABASAGLAR a Toujeo (inzulin-glargin 300 jednotiek/ml) nie st bioekvivalentné a nie st priamo
zamenitel'né. Na zniZenie rizika hypoglykémie maju pacienti meniaci rezim bazalneho inzulinu,

z inzulinu glarginu 300 jednotiek/ml raz denne na ABASAGLAR raz denne, znizit’ svoju davku
priblizne o 20 %.

Toto znizenie davky pocas prvych tyzdinov sa ma aspon ¢iastocne kompenzovat’ zvySenim
prandialneho inzulinu, po uplynuti tohto ¢asu sa rezim ma individualne upravit’.

Pri zmene liecby a v prvych tyzditoch po fiom sa odporuca starostlivé sledovanie metabolizmu.

So zlepSenim metabolickej kontroly a naslednym zvysSenim citlivosti na inzulin m6ze byt’ potrebna
dal$ia uprava davky. Upravu davky si moZe vyziadat napriklad aj zmena pacientovej hmotnosti
a/alebo zZivotného $tylu, zmena ¢asu podania davky inzulinu alebo iné okolnosti, ktoré zvysuju
nachylnost’ na hypoglykémiu alebo na hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti, ktori uzivaji vysoké davky inzulinu z dovodu zvySenej hladiny protilatok proti l'udskému
inzulinu, m6zu pri ABASAGLARE zaznamenat zlepSent inzulinova odpoved'.

Sp6sob podavania

ABASAGLAR sa podava subkutanne.

ABASAGLAR sa nema podévat’ intravendézne. Predizeny u¢inok ABASAGLARU zavisi od jeho
podania do subkutanneho tkaniva. Intravenézne podanie davky, ktora sa obvykle podava subkutanne,
by mohlo spdsobit’ tazk( hypoglykémiu.

Po podani ABASAGLARU do brusne;j steny, deltového svalu alebo do stehna nie st klinicky
vyznamné rozdiely v hladinach gluko6zy alebo inzulinu v sére.

Miesta vpichu sa maju menit’ rotacnym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako
priblizne jedenkrat za mesiac, a tym sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloiddzy (pozri Casti
4.4 a4.8).



ABASAGLAR sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani riedit’. MieSanie alebo riedenie moze
zmenit jeho ¢asovy profil G¢inku a mieSanie mdze sposobit’ precipitaciu.

Podrobnejsie o zaobchadzani s lickom, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Diabeticka ketoacidoza

ABASAGLAR nie je inzulinom vol'by na lie¢bu diabetickej ketoacidozy. Namiesto toho sa v takychto
pripadoch odporuca intravendzne podat’ bezny inzulin.

Potreba inzulinu a aprava davky

V pripade nedostato¢nej gluk6zovej kontroly alebo nachylnosti na hyperglykemické alebo
hypoglykemické prihody sa musi este pred zvaZzenim upravy davok prehodnotit’ ako pacient dodrziava
predpisany lie¢ebny rezim, injek¢né miesta, spravnu techniku podania injekcii a iné vyznamné
faktory.

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom .
Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajucim u¢inkom, atd’.), povodu
(zvieraci, l'udsky, analog 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu mdze mat’ za néasledok to, ze
je potrebné zmenit’ davku.

Hypoglykémia

Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od profilu Gi¢inku pouzitych inzulinov a preto sa moze zmenit' pri
zmene lieCebného rezimu. V dosledku dlhsie pretrvavajlicej suplementacie bazalneho inzulinu pri
lie¢be inzulinom-glarginom, mozno o¢akavat’ menej nocnej hypoglykémie, ale viac skorej rannej
hypoglykémie.

VyzZaduje sa mimoriadna opatrnost’ a intenzivne monitorovanie hladiny glukézy v krvi sa odporaca
u pacientov, pre ktorych mozu byt hypoglykemické prihody obzvlast klinicky vyznamné, ako st
napriklad pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev zasobujucich
mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii), ako aj pacienti s
proliferativnou retinopatiou, najma ak sa nelieCia fotokoagulaciou (riziko prechodnej amaur6zy po
hypoglykémii).

Pacienti maji byt upozorneni na okolnosti, ked sa varovné priznaky hypoglykémie zmensuju.
Varovné priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych
skupin mézu chybat’. Patria sem pacienti:

- s napadne zlepSenou glykemickou kontrolou,

- s pozvolnym nastupom hypoglykémie,

- star§ieho veku,

- po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- s psychiatrickym ochorenim,



- dostavajuci sprievodnu lie¢bu niektorymi inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto okolnosti mézu spdsobit’ tazkl hypoglykémiu (a moznu stratu vedomia) skor, ako si pacient
hypoglykémiu uvedomi.

PrediZeny u¢inok subkutanne podaného inzulinu glarginu mézZe oneskorit’ zotavenie sa po
hypoglykémii.

Ak sa zistia normalne alebo zniZzené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa vziat’ do tivahy
moznost’ rekurentnych nerozpoznanych (najmé no¢nych) prihod hypoglykémie.

Nevyhnutnym predpokladom pre zniZenie rizika hypoglykémie je to, aby pacient dodrziaval rezim

davok a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a znalost’ priznakov hypoglykémie. Faktory, ktoré

zvySuju nachylnost’ na hypoglykémiu, si vyzaduju obzvlast podrobné sledovanie a mozu si vyziadat

aj upravu davok. K nim patria:

- zmena injekéného miesta,

- zlepSena vnimavost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov),

- neobvykla, zvysena alebo predizena fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostato¢nej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezna liecba niektorymi inymi liekmi.

Injek¢na technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporii¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Interkurentné ochorenie

Interkurentné ochorenie si vyZaduje intenzivnejsie sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto sa musi upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st ¢asto
zvySené. Pacienti s diabetom mellitus 1. typu musia udrziavat’ pravidelny prisun aspon malého
mnozstva sacharidov, aj ked’ si schopni jest’ len malo alebo vébec nie, pripadne vracaju a pod. a nikdy
nesmu inzulin uplne vynechat’.

Inzulinové protilatky

Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ tvorbu inzulinovych protilatok. V ojedinelych pripadoch si mdze
pritomnost’ inzulinovych protilatok vyzadovat’ Gpravu davky inzulinu, aby sa korigovala tendencia
k hyper- alebo hypoglykémii (pozri Cast’ 5.1).

Pera, ktoré sa maju pouzivat’ s naplnami ABASAGLAR

Naplne sa maju pouzivat’ iba v kombindcii s inzulinovymi perami na opakované pouzitie od
spolo¢nosti Lilly a nemaju sa pouzivat’ so Ziadnymi inymi perami na opakované pouZitie, pretoze sa
s inymi perami nezistovala presnost’ davkovania.



Omyly pri pouziti lieku

Boli hlasené omyly pri pouziti lieku, kedy boli namiesto inzulinu glarginu nahodne pouzité iné
inzuliny, najmé kratkodobo u¢inkujuce. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie
na inzuline, aby sa zabranilo zamene ABASAGLARU za in¢ inzuliny.

Kombinacia ABASAGLARU s pioglitazonom

Pri suCasnom pouziti pioglitazonu s inzulinom boli hldsené pripady srdcového zlyhania, predovsetkym
u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné stiCasné pouzitie
pioglitazonu a ABASAGLARU starostlivo zvazit. V pripade, ze sa kombinécia pouZije,

u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti

a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi lieCba
pioglitazonom ihned’ prerusit’.

Obsah sodika

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cely rad latok ovplyviiuje gluk6zovy metabolizmus a moze si vyziadat’ Gpravu davky inzulinu
glarginu.

Medzi latky, ktoré mdzu zosilnovat’ i¢inok znizujici hladinu cukru v krvi a zvyS$uji nachylnost’ na
hypoglykémiu, patria: peroralne antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty, analogy somatostatinu a sulfonamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré moézu zoslabovat’ ucinok znizujici hladinu cukru v krvi, patria: kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény, fenotiazinové derivaty,
somatropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroidné hormony,
atypické antipsychotické lieky (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteazy.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol m6zu bud’ zosilnovat alebo zoslabovat’ t¢inok
inzulinu znizujtci hladinu cukru v krvi. Pentamidin méze sposobit” hypoglykémiu, po ktorej moze

niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Pod vplyvom sympatolytik, ako s betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, sa naviac mézu
oslabit’ alebo chybat’ priznaky adrenergickej kontraregulacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z kontrolovanych klinickych stadii nie st k dispozicii Ziadne klinické daje o gravidnych Zenach
vystavenych tc€inku inzulinu glarginu. Udaje o velkom pocte gravidnych Zien (zavery z poctu
viac ako 1000 gravidit) vystavenych u¢inku inzulinu glarginu nepreukazali ziadne Specifické
neziaduce ucinky inzulinu glarginu na graviditu a nepreukazali Ziadne Specifické malforméacie ani
toxicitu inzulinu glarginu pre plod/novorodenca.

Udaje ziskané u zvierat nepreukazali reprodukénii toxicitu.

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit pouzitice ABASAGLARU pocas gravidity.



Pre pacientky s predtym existujiicou alebo gestaénou cukrovkou je dolezité udrziavanie dobrej
metabolickej kontroly pocas gravidity, aby sa zabranilo nepriaznivym nasledkom stvisiacim s
hyperglykémiou. Naroky na inzulin m6Zzu pocas prvého trimestra poklesnut’ a v druhom a tretom
trimestri vSeobecne stupaji. Okamzite po porode naroky na inzulin rapidne klesnu (zvySené riziko
hypoglykémie). Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa inzulin-glargin vylu¢uje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa Ziadne
metabolické G¢inky pozitého inzulinu glarginu na doj¢eného novorodenca/dieta, ked’ze inzulin-glargin
ako peptid sa spracovdva na aminokyseliny v l'udskom traviacom trakte.

Dojciacim matkdm mozno bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé u¢inky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako dosledok zhorSenia zraku, sa
moze zhorsit’ pacientova schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’. To moze predstavovat riziko

v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast' dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).
Pacientom maji byt odporucené také opatrenia, aby sa pocas vedenia vozidiel vyhli hypoglykémii. To
je obzvlast’ dolezité pre tych, ktori maji oslabené alebo chybajuce varovné priznaky hypoglykémie,
alebo maju Casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je vhodné viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Hypoglykémia (vel'mi Casté) je vo vSeobecnosti najcastejSou neziaducou reakciou inzulinovej liecby,
ktora sa moze vyskytnut, ak je davka inzulinu privysoka vzhl’'adom na potrebu inzulinu (pozri ¢ast’
4.4).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Z klinickych stadii vyplynuli nasledujuce neziaduce reakcie, ktoré su zoradené podla tried organovych
systémov MedDRA a v poradi podla klesajuceho vyskytu (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az <
1/10; menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé:

< 1/10 000 a nezname (z dostupnych udajov)).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

MedDRA triedy Vel'mi Casté Menej Zried z\;ieglﬁl(; Nezndme
organovych systémov Casté casté kavé vé

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie | | | | X ‘

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Hypoglykémia | X | | | ‘

Poruchy nervového systému

Dysgetizia | | | | ‘ X




Velmi
zriedka | Nezname
vé

MedDRA triedy VelPmi S Menej | Zried
. , , oy Casté . o .
organovych systémov casté casté kavé

Poruchy zraku

ZhorSené videnie X

Retinopatia X

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Lipohypertrofia X

Lipoatrofia X

Kozna amyloidoza X

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Myalgia | | | ‘ X
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Reakcie v mieste

A X
podania injekcie
Edém X

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Tazké ataky hypoglykémie, najmi ak su rekurentné, mozu spdsobit’ neurologické poskodenie.
Dlhotrvajace alebo tazké hypoglykemické prihody m6zu ohrozit’ Zivot. Znakom a priznakom
neuroglykopénie predchadzaju u mnohych pacientov znaky adrenergickej kontraregulacie. VSeobecne
¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukozy v krvi, tym vyraznejsi je fenomén kontraregulacie a jej
priznakov.

Poruchy imunitného systéemu

Bezprostredné alergické reakcie na inzulin st zriedkavé. Takéto reakcie na inzulin (vratane inzulinu
glarginu) alebo na pomocné latky mozu byt spojené napriklad s generalizovanymi koznymi reakciami,
angioedémom, bronchospazmom, hypotenziou a Sokom a mdzu ohrozit’ Zivot.

Poruchy oka

Vyrazné zmeny glykemickej kontroly mézu docasne zhorsit’ zrak tym, Ze sa prechodne zmeni
zdurenie a refrakény index SoSovky.

Dlhodobo zlepsena glykemicka kontrola zmensuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Avsak zintenzivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim glykemickej kontroly mdze sprevadzat’
docasné zhorSenie diabetickej retinopatie. U pacientov s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa
neliecia fotokoagulaciou, mézu tazké hypoglykemické prihody vyustit’ do prechodnej amaurdzy.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Lipodystrofia a koznd amyloid6za sa mézu vyskytnut’ v mieste podania injekcie a spomal’uji lokalnu
absorpciu inzulinu. Priebezné striedanie miesta injekcie v ramci urcitej injek¢énej oblasti méZze pomoct’
znizit’ alebo zabranit’ takymto reakciam (pozri Cast’ 4.4).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

K reakciam v mieste podania injekcie patri sCervenanie koze, bolest, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo
zapal. ViacSina miernych reakcii na inzulin v mieste injekcie obvykle vymizne za niekol’ko dni az
tyzdnov.



Inzulin méze zriedkavo spdsobit’ retenciu sodika a opuch, najmé ak sa pdvodne slaba metabolicka
kontrola zlepsila intenzifikovanou inzulinovou lie¢bou.

Pediatricka populdcia

Vo vSeobecnosti bezpecnostny profil u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) je podobny
bezpecnostnému profilu u dospelych. Spravy o neziaducich reakciach z postmarketingového
sledovania zahfiali u deti a dospievajticich (vo veku < 18 rokov) pomerne CastejSie reakcie v mieste
vpichu (bolest’ v mieste vpichu, reakcie v mieste vpichu) a kozné reakcie (vyrazka, urtikaria) ako u
dospelych (vek > 18 rokov). Klinické studie s idajmi o bezpecnosti pre deti mladsie ako 2 roky nie su
k dispozicii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie inzulinom moze viest’ k tazkej a niekedy dlhotrvajucej a zivot ohrozujuce;j
hypoglykémii.

Liec¢ba

Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle lie€ia peroralnymi sacharidmi. Mdze byt’ potrebna tprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.

Zavaznejsie prihody spojené s kdmou, kifémi alebo neurologickym poskodenim mozno lie¢it
intramuskularnym alebo subkutannym podanim glukagoénu alebo intravenéznym podanim
koncentrovanej glukézy. Ked’ze hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni moze vratit’,
pacient musi udrziavat’ prijem sacharidov a je nutné pacienta pozorovat’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analdgy na injekciu, posobiace dlhodobo.
ATC kéd: A10A E04.

ABASAGLAR je biologicky podobny liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.cu.

Mechanizmus uéinku

Inzulin-glargin je l'udsky inzulinovy analdg vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost’ v neutralnom pH.
Je Uplne rozpustny v injekénom roztoku ABASAGLARU s kyslym pH (pH 4). Po injekcii do
podkozného tkaniva sa kysly roztok neutralizuje, nasledkom ¢oho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorych
sa priebezne uvolnuje v malych mnozstvach inzulin-glargin, ¢im sa zaist'uje hladky a predvidateI'ny
profil priebehu koncentréacie v zavislosti od ¢asu bez vrcholov s predizenym trvanim uéinku.

Inzulin-glargin sa metabolizuje na 2 aktivne metabolity M1 a M2 (pozri ¢ast’ 5.2).



Vizba na inzulinovy receptor

In vitro stadie uvadzaju, ze afinita inzulinu glarginu a jeho metabolitov M1 a M2 k 'udskému
inzulinovému receptoru sa podoba l'udskému inzulinu.

Vizba na receptor IGF-1: Afinita inzulinu glarginu k l'udskému IGF-1 receptoru je priblizne 5 az 8-
nasobne vyssia ako 'udského inzulinu (ale priblizne 70 az 80-nasobne nizSia ako u IGF-1), zatial’ ¢o
M1 a M2 sa viaze na IGF-1 receptor s mierne niz$ou afinitou v porovnani s l'udskym inzulinom.

Celkova terapeuticka koncentracia inzulinu (inzulinu glarginu a jeho metabolitov) zistend u pacientov
s diabetom 1. typu bola vyrazne nizsia ako by bolo potrebné pre maximalne poloviéné obsadenie IGF-
1 receptora a naslednu aktivaciu mitogénno-proliferativnej cesty iniciovanej IGF-1 receptorom.
Fyziologické koncentracie endogénneho IGF-1 mézu aktivovat mitogénno-proliferativnu cestu, avSak
terapeutické koncentracie zistené pri inzulinovej liecbe vratane liecby ABASAGLAROM su podstatne
niz8ie ako farmakologické koncentracie potrebné na aktivaciu cesty IGF-1.

Farmakodynamické uéinky

Primarny 0¢inok inzulinov, vratane inzulinu glarginu, je regulécia glukozového metabolizmu. Inzulin
a jeho anal6gy znizuji hladinu glukoézy v krvi stimulaciou periférneho vychytavania glukdzy, najma
kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby gluk6zy v peceni. Inzulin inhibuje lipolyzu

v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a zvySuje syntézu proteinov.

V klinickych farmakologickych $tadidch sa ukéazalo, Ze intraven6zny inzulin-glargin a l'udsky inzulin
su pri rovnakych davkach rovnocenné. Telesna aktivita a iné premenné moézu ovplyviovat’ Casovy
priebeh ucinku inzulinu glarginu rovnako ako pri v§etkych inzulinoch.

V euglykemickych uzatvorenych stiidiach so zdravymi dobrovol'nikmi alebo pacientmi s diabetom

1. typu, bol nastup ucinku subkutanneho inzulinu glarginu pomalsi ako u 'udského NPH inzulinu, jeho
profil t¢inku bol hladky, bez vrcholov a s predizenym trvanim t&inku.

Nasledujtci graf zobrazuje vysledky studie u pacientov:

Graf ¢. 1: Profil acinku u pacientov s diabetom typu I
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* udava sa ako mnozstvo infuziou podanej glukdzy na udrzanie konstantnych plazmatickych
hladin glukozy (priemerné hodinové hodnoty).

DIhsie trvanie u¢inku podkozne podaného inzulinu glarginu priamo suvisi s jeho nizSou absorp¢nou
rychlostou a umoziuje podavanie raz denne. Casovy priebeh G¢inku inzulinu a inzulinovych
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analdgov, akym je inzulin-glargin, sa moze znac¢ne 1iSit’ u r6znych jedincov alebo u toho istého
jedinca.

Priznaky hypoglykémie alebo hormonalnych odpovedi kontraregulécie boli v klinickej §tadii podobné
po intravenoéznom podani inzulinu glarginu a l'udského inzulinu u zdravych dobrovol'nikov aj

u pacientov s diabetom 1. typu.

Klinicka bezpe¢nost’ a uéinnost’

V klinickych studiach sa pozorovali protilatky, ktoré krizovo reaguji s 'udskym inzulinom
a inzulinom-glarginom, s rovnakou frekvenciou v skupine lie¢enej NPH-inzulinom a inzulinom-
glarginom.

Utinky inzulinu glarginu (podavaného jedenkrat denne) na diabeticku retinopatiu sa vyhodnocovali v
otvorenej 5 -ro¢nej §tadii kontrolovanej NPH (NPH podavany dvakrat denne) u 1024 pacientov s
diabetom 2. typu, u ktorych bola zistena progresia retinopatie o 3 stupne a viac na zaklade
vyhodnocovania snimky o¢ného pozadia podl'a Skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS). Pri porovnani inzulinu glarginu s NPH inzulinom sa nepozoroval ziadny vyznamny rozdiel
v progresii diabetickej retinopatie.

Klinické skusanie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) bolo
multicentrické, randomizované klinické skusanie s 2x2 faktoridlnym dizajnom, v ktorom bolo
zahrnutych12 537 pacientov s vysokym kardiovaskularnym (CV) rizikom, s hrani¢nou glykémiou
nala¢no (IFG), s poruchou glukézovej tolerancie (IGT) (12% subjektov) alebo s diabetom 2. typu
lieCenych <1 antidiabetickym peroralnym lieckom (88% subjektov). Pacienti boli randomizovani (1:1)
do skupiny s lie¢bou inzulinom-glarginom (n = 6 264), titrovanym tak, aby sa dosiahla koncentracia
FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l) alebo do skupiny so Standardnou liecbou (n = 6 273).

Prvy kompozitny ukazovatel’ tykajici sa ucinnosti bol ¢as do prvého vyskytu umrtia z CV pricin,
nefatalneho infarktu myokardu (MI) alebo nefatadlnej mozgovej prihody a druhy kompozitny
ukazovatel’ tykajuci sa uc¢innosti bol ¢as do prvého vyskytu ktorejkol'vek udalosti zahrnutej v prvom
kompozitnom ukazovateli alebo ¢as do revaskularizaéného vykonu, (koronarne tepny, karotidy alebo
periférne cievy,) alebo do hospitalizacie z dévodu zlyhania srdca.

Sekundarne cielové ukazovatele zahfiiali mortalitu z akejkol'vek priciny a kompozitné
mikrovaskularne ukazovatele.

Inzulin-glargin nezhorSoval relativne riziko CV ochorenia a CV mortality v porovnani so Standardnou
liecbou. V prvych dvoch kompozitnych ukazovatel'och neboli zistené Ziadne rozdiely medzi
inzulinom-glarginom a Standardnou liecbou v akejkol'vek Ciastkovej zlozke zahnajucej primarne
ukazovatele; pre imrtie z akejkol'vek pric¢iny alebo pre kompozitné mikrovaskularne ukazovatele.

Priemerna davka inzulinu glarginu bola na konci Stadie 0,42 jednotiek/kg. Na zacCiatku mali G¢astnici
median hodnoty HbAlc 6,4 %. Medidn hodnoty HbA1c sa pocas liecby pohyboval v rozmedzi 5,9-
6,4 % v skupine s inzulinom-glarginom a 6,2 az 6,6 % v skupine so Standardnou liecbou pocas
nasledného sledovania (follow-up).Vyskyt tazkej hypoglykémie (pocet postihnutych ucastnikov na
100 lie¢enych 0s6b pocas 1 roka) bol 1,05 v skupine s inzulinom-glarginom a 0,30 v skupine so
Standardnou liecbou a vyskyt potvrdenej nezavaznej hypoglykémie bol 7,71 v skupine s inzulinom-
glarginom a 2,44 v skupine so Standardnou lie¢bou. Pocas celého trvania tejto 6-rocnej Studie sa
nevyskytla hypoglykémia u 42% tucastnikov v skupine s inzulinom-glarginom.

Pri poslednej navsteve lekara v ramci $tadie bol zisteny priemerny narast telesnej hmotnosti

z vychodiskovej hodnoty o 1,4 kg v skupine s inzulinom-glarginom a priemerny pokles o 0,8 kg
v skupine so Standardnou lie¢bou.
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Pediatrickd populacia

V randomizovanej, kontrolovanej klinickej $tiidii boli pediatricki pacienti (vo veku od 6 do 15 rokov)
s diabetom 1. typu (n=349) lieceni po dobu 28 tyzdiov v inzulinovom rezime bazal-bolus, kde bol
pouzity regularny l'udsky inzulin pred kazdym jedlom. Inzulin-glargin sa podaval jedenkrat denne
pred spanim a NPH T'udsky inzulin sa podaval jedenkrat alebo dvakrat denne. V obidvoch lie¢enych
skupinach sa pozorovali podobné G¢inky na glykovany hemoglobin a vyskyt symptomaticke;j
hypoglykémie, av§ak hladina plazmatickej glukozy nala¢no klesla z vychodiskovej hodnoty viac

v skupine s inzulinom-glarginom ako v skupine s NPH. V skupine s inzulinom-glarginom bol taktiez
menej Casty vyskyt tazkej hypoglykémie. Stostyridsat'tri pacientov lieCenych inzulinom-glarginom
v tejto $tudii pokradovalo v lie¢be inzulinom-glarginom v nekontrolovanom predizeni $tudie, pricom
sledovanie trvalo priemerne 2 roky. Pocas tejto predizenej lieéby inzulinom-glarginom sa
nezaznamenali zZiadne nové signdly tykajlice sa bezpecnosti.

Taktiez sa uskutocnila ,,crossover stidia (so skrizenym dizajnom) porovnavajuca liecbu inzulinom-
glarginom plus inzulinom lispro s lie¢bou inzulinom NPH plus regularny l'udsky inzulin (kazda liecba
sa podavala 16 tyzdilov v ndhodnom poradi) u 26 dospievajucich vo veku 12 az 18 rokov s diabetom
1. typu. Rovnako ako vo vyssie uvedenej pediatrickej stadii pokles hladiny plazmatickej glukozy
nala¢no z vychodiskovej hodnoty bol vacsi v skupine s inzulinom-glarginom ako v skupine s NPH.
Zmeny HbA .z vychodiskovej hodnoty boli v obidvoch liecenych skupinach podobné; hodnoty
hladiny glukdzy v krvi zaznamenané pocas noci boli vyznamne vyssie v skupine inzulinom-glarginom
/ lispro ako v skupine NPH/ regularny 'udsky inzulin, s priemernou najniz§ou hodnotou (nadir) 5,4
mmol/l oproti 4,1 mmol/l. Tomu zodpovedal vyskyt no¢nej hypoglykémie, ktory bol 32 % v skupine

s inzulinom-glarginom / lisprom oproti 52 % v skupine NPH/regulérny l'udsky inzulin.

Bola vykonana §tadia trvajica 24 tyzdiov s paralelnymi skupinami u 125 deti vo veku od 2 do 6 rokov
s diabetom 1. typu porovnavajica inzulin-glargin podavany raz denne rano s NPH inzulinom
podavanym raz alebo dvakrat denne ako bazalny inzulin. Obidve skupiny dostavali bolusovy inzulin
pred jedlom. Primarny ciel’ preukazat’ non-inferioritu inzulinu glarginu v porovnani s NPH inzulinom
vo vsetkych hypoglykémiach nebol dosiahnuty a pri inzuline glargine bol trend narastania
hypoglykemickych prihod [inzulin-glargin: NPH pomer vyskytu (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].
Hodnota glykovaného hemoglobinu a variabilita gluk6zy bola porovnatelna v obidvoch lie¢ebnych
skupinach. V tejto $tudii sa nepozorovali ziadne nové bezpecnostné signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U zdravych jedincov a diabetikov ukazali sérové koncentracie inzulinu pomalSiu a ovel’a dlhsiu
absorpciu a po subkutannej injekcii inzulinu glarginu v porovnani s 'udskym NPH inzulinom chybal
vrchol. Koncentracie teda zodpovedali ¢asovému profilu farmakodynamického u€inku inzulinu
glarginu. Vyssie uvedeny graf ¢. 1 ukazuje profily farmakodynamického ucinku inzulinu glarginu a
NPH inzulinu.

Inzulin-glargin podany raz denne dosiahne hladinu rovnovazneho stavu za 2-4 dni po prvej davke.

Biotransformacia

Po podani subkutannej injekcie diabetickym pacientom sa inzulin-glargin rychlo metabolizuje v
uhlikovom zakonceni beta retazca za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21 A-Gly-inzulin)
a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Hlavna cirkulujtca zlucenina v plazme je metabolit M1.
Expozicia M1 sa zvySuje s podanou davkou inzulinu glarginu.

Farmakokinetické a farmakodynamické vysledky uvadzaju, ze u¢inok inzulinu glarginu podané¢ho
subkutannou injekciou je v zasade zaloZzeny na expozicii M 1. Inzulin-glargin a metabolit M2 neboli
u vel'kej vac¢Siny pripadov zistiteIné a ak sa zistili, ich koncentracia nebola zavisla od podanej davky
inzulinu glarginu.
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Eliminacia
Pri intraven6znom podani je pol€as eliminacie inzulinu glarginu a l'udského inzulinu porovnatelny.

Osobitné skupiny pacientov

V klinickych $tadiach sa v jednotlivych podskupinach rozdelenych podla veku a rodu nezistili Ziadne
rozdiely v bezpec¢nosti a Géinnosti pri lieCbe inzulinom-glarginom v porovnani s celkovou Studovanou
populaciou.

Pediatricka populacia

V jednej klinickej $tadii sa posudzovala farmakokinetika u deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov

evwe

hlavnych metabolitov M1 a M2 u deti lieCenych inzulinom-glarginom. Merania preukazali, Ze
plazmatické koncentracie boli podobné ako u dospelych a pri dlhodobom podéavani sa nezistil ziadny
dokaz akumulacie inzulinu glarginu ani jeho metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

oxid zino¢naty

metakrezol

glycerol

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnymi inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Cas pouZitel'nosti po prvom pouziti

Liek sa méze uchovavat’ maximalne 28 dni pri teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby nebol vystaveny
priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pouzivané pera sa nesmu uchovavat’ v chladnicke.

Po kazdom podani injekcie nasad’te vrchnak opdt’ na pero, aby ste ho chranili pred svetlom.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte ABASAGLAR v blizkosti mraziaceho vyparnika ani zmrazenych chladiacich vloziek.
Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzitia

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml roztoku v néaplni (z bezfarebného skla typu 1) s davkovacim tlac¢idlom (z halobutylovej gumy)
a okrtihlou zatkou (guma z polyizoprénového laminatu a halobutylu) s hlinikovym tesniacim krytom.

Balenia su po 5 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

ABASAGLAR sa nesmie miesat’ so zZiadnym inym inzulinom ani inymi lieckmi a nesmie sa ani riedit’.
MieSanie alebo riedenie mdZze zmenit' jeho ¢asovy profil uc¢inku a mieSanie moze spdsobit’
precipitaciu.

Inzulinové pero

Naplne ABASAGLARU sa maju pouzivat’ iba v spojeni s inzulinovym perom na opakované pouzitie
od spolocnosti Lilly (pozri Cast’ 4.4).

Pero sa ma pouzivat’ podl'a odporti¢ani v navode na pouzitie dodaného spolu s touto pomdckou.

Je potrebné starostlivo dodrZiavat’ pokyny z navodu na pouZitie pera pri zakladani naplne do pera,
pripeviiovani ihly a podavani inzulinovej injekcie.

Ak je inzulinové pero poSkodené alebo spravne nefunguje (ako nasledok mechanickej poruchy), treba
ho zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Napln

Pred pouzitim skontrolujte naplii. Mo6Ze sa pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny, bez viditeI'nych
tuhych Castic a len ak ma konzistenciu podobnu vode. Kedze ABASAGLAR je roztok, nevyzaduje
pred pouzitim resuspenzaciu. Pred podanim injekcie sa vzduchové bubliny musia z naplne odstranit’
(pozri navod na pouzitie pera).

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.
Prazdne néaplne nesmt byt’ opitovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované. Pred kazdou injekciou
je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene inzulinu glarginu za iné
inzuliny (pozri Cast’ 4.4).

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/14/944/003
EU/1/14/944/009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09. septembra 2014
Datum posledného predlzenia: 25. jila 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere.
ABASAGLAR 100 jednotick/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu-glarginu* (zodpoveda 3,64 mg).
Kazdé pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.
*vyrabaného rekombinantnou DNA technologiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetes mellitus u dospelych, dospievajicich a deti vo veku 2 rokov a star$ich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

ABASAGLAR obsahuje inzulin-glargin, analég inzulinu a ma prediZené trvanie t&inku.
ABASAGLAR sa ma podavat’ raz denne, kedykol'vek pocas dna, ale kazdy deii v tom istom case.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) sa musi prispdsobit’ individualne. Pacientom s diabetom
mellitus 2. typu sa moze poddvat ABASAGLAR spolu s peroralnymi antidiabetikami.

Utinnost’ tohto lieku je dana v jednotkach. Tieto jednotky st $pecifické len pre inzulin-glargin a nie st
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivajli na vyjadrenie u€innosti inych inzulinovych

analdgov (pozri Cast’ 5.1).

Osobitné skupiny pacientoy

Populacia starsich pacientov (=65 rokov)
U starSich pacientov moZe progresivne zhorSovanie renalnej funkcie viest’ k stalemu poklesu narokov
na inzulin.

ZhorSena rendlna funkcia

U pacientov so zhorSenou renalnou funkciou mézu byt naroky na inzulin znizené z dovodu znizeného
inzulinového metabolizmu.
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Zhorsena funkcia pecene
U pacientov so zhorSenou funkciou pe¢ene mdzu byt naroky na inzulin znizené z dévodu zniZene;j
kapacity pre glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.

Pediatricka populdcia

Dospievajuci a deti 2-rocné a starsie
Bezpecnost’ a u€innost’ inzulinu glarginu bola stanovena u dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov
a starSich (pozri ¢ast’ 5.1). Davkovacia schéma (davka a Cas podania) sa ma stanovit’ individualne.

Deti vo veku do 2 rokov
Bezpecnost’ a ti¢innost’ inzulinu glarginu nebola stanovena. K dispozicii nie st Ziadne tudaje.

Zmena liecby z inych inzulinov na ABASAGLAR

Zmena lie¢ebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo posobiaceho inzulinu na rezim

s ABASAGLAROM, si moze vyziadat zmenu davky bazalneho inzulinu a upravu sprievodne;j
antidiabetickej liecby (davok a ¢asu podania pridavnych beznych inzulinov alebo rychlo posobiacich
analdgov inzulinu alebo davok peroralnych antidiabetik).

Zmena liecby z NPH inzulinu dvakrat denne na ABASAGLAR

Pacienti, ktori menia rezim bazalneho inzulinu z NPH dvakrat denne na rezim s ABASAGLAROM
jedenkrat denne, musia v prvych tyzdnoch liecby znizit’ dennti davku bazalneho inzulinu o 20-30 %,
aby sa zmensilo riziko no¢nej alebo skorej rannej hypoglykémie.

Zmena liecby z inzulinu glarginu 300 jednotiek/ml na ABASAGLAR

ABASAGLAR a Toujeo (inzulin-glargin 300 jednotiek/ml) nie st bioekvivalentné a nie st priamo
zamenitel'né. Na zniZenie rizika hypoglykémie maju pacienti meniaci rezim bazalneho inzulinu

z inzulinu glarginu 300 jednotiek/ml raz denne na ABASAGLAR raz denne znizit’ svoju davku

o priblizne 20 %.

Toto znizenie davky pocas prvych tyzdinov sa ma aspon ¢iastocne kompenzovat’ zvySenim
prandialneho inzulinu, po uplynuti tohto ¢asu sa rezim ma individualne upravit’.

Pri zmene lieCby a v prvych tyzdiloch po fiom sa odporuca starostlivé sledovanie metabolizmu.

So zlepSenim metabolickej kontroly a naslednym zvySenim citlivosti na inzulin moze byt potrebna
dal$ia uprava davky. Upravu davky si moZe vyziadat napriklad aj zmena pacientovej hmotnosti
a/alebo Zivotného $tylu, zmena ¢asu podania davky inzulinu alebo iné okolnosti, ktoré zvysuju
nachylnost’ na hypoglykémiu alebo na hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti, ktori uzivaji vysoké davky inzulinu z dévodu zvysenej hladiny protilatok proti 'udskému
inzulinu, m6zu pri ABASAGLARE zaznamenat zlepSent inzulinova odpoved'.

Sp6sob podavania

ABASAGLAR sa podava subkutanne.
ABASAGLAR sa nema podévat’ intravenézne. Predizeny u¢inok ABASAGLARU zévisi od jeho
podania do subkutanneho tkaniva. Intraven6zne podanie davky, ktora sa obvykle podava subkutanne,

by mohlo spdsobit’ tazk hypoglykémiu.

Po podani ABASAGLARU do brusne;j steny, deltového svalu alebo do stehna nie st klinicky
vyznamné rozdiely v hladinach gluko6zy alebo inzulinu v sére.
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Miesta vpichu sa maji menit’ rotaénym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako
priblizne jedenkrat za mesiac, a tym sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloiddzy (pozri Casti
4.4 a4.8).

ABASAGLAR sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani riedit’. MieSanie alebo riedenie moze
zmenit jeho ¢asovy profil G¢inku a mieSanie mdze sposobit’ precipitaciu.

Podrobnejsie o zaobchadzani s liekom, pozri cast’ 6.6.

Pred pouzitim injekéného roztoku ABASAGLARU v naplnenom pere si musite dokladne precitat’
navod na pouzitie zahrmuty v Pisomnej informécii pre pouzivatel’a (pozri Cast’ 6.6).

KwikPen
Pero KwikPen je registrované v dvoch variantoch. Prvym sa moze podat’ v jednej injekcii
1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke a druhym sa mdze podat’ v jednej injekcii 1 - 80 jednotiek

v kroku po 1 jednotke. Pozadovana davka sa nastavuje po celych jednotkach. Pocet jednotiek sa
zobrazi v davkovacom okienku pera.

Tempo Pen

Perom Tempo Pen sa mdze podat’ v jednej injekeii 1 - 80 jednotiek v kroku po 1 jednotke. Pozadovana
davka sa nastavuje po celych jednotkach. Pocet jednotiek sa zobrazi v davkovacom okienku pera.

Tempo Pen sa mdze pouzivat’ s volitelnym prenosovym modulom Tempo Smart Button (pozri ¢ast’
6.6).

Tak ako pri ostatnych inzulinovych injekciach, pri pouzivani Tempo Penu, modulu Tempo Smart
Button a mobilnej aplikacie, ma byt pacient pouceny, aby si skontroloval hladinu cukru v krvi vtedy,
ked’ zvazuje alebo sa rozhoduje, ¢i si ma podat’ d’alSiu injekciu v pripade, ak si nie je isty, kol'ko
inzulinu si uZ podal.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Diabeticka ketoacidbza

ABASAGLAR nie je inzulinom vol'by na lie¢bu diabetickej ketoacidozy. Namiesto toho sa v takychto
pripadoch odportca intravendzne podat’ bezny inzulin.

Potreba inzulinu a aprava davky

V pripade nedostato¢nej gluk6zovej kontroly alebo nachylnosti na hyperglykemické alebo
hypoglykemické prihody sa musi este pred zvaZenim upravy davok prehodnotit’ ako pacient dodrziava
predpisany lieCebny rezim, injekéné miesta, spravnu techniku podania injekcii a iné vyznamné
faktory.

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom .
Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajucim tu¢inkom, atd’.), povodu
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(zvieraci, 'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za nasledok to, Ze
je potrebné zmenit’ davku.

Hypoglykémia

Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od profilu Gi¢inku pouzitych inzulinov a preto sa moze zmenit' pri
zmene lieCebného rezimu. V dosledku dlhsie pretrvavajiicej suplementacie bazalneho inzulinu pri
lie¢be inzulinom-glarginom, mozno o¢akavat menej no¢nej hypoglykémie, ale viac skorej rannej
hypoglykémie.

VyzZaduje sa mimoriadna opatrnost’ a intenzivne monitorovanie hladiny glukézy v krvi sa odporaca
u pacientov, pre ktorych mozu byt hypoglykemické prihody obzvlast klinicky vyznamné, ako st
napriklad pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev zasobujucich
mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii), ako aj pacienti s
proliferativnou retinopatiou, najma ak sa nelieCia fotokoagulaciou (riziko prechodnej amaur6zy po
hypoglykémii).

Pacienti maju byt upozorneni na okolnosti, ked” sa varovné priznaky hypoglykémie zmensuju.
Varovné priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych
skupin mézu chybat’. Patria sem pacienti:

- s napadne zlepSenou glykemickou kontrolou,

- s pozvolnym nastupom hypoglykémie,

- starSieho veku,

- po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,

- s autonomnou neuropatiou v su¢asnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- s psychiatrickym ochorenim,

- dostavajuci sprievodnu liecbu niektorymi inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto okolnosti m6zu spdsobit’ tazk hypoglykémiu (a moznu stratu vedomia) skor, ako si pacient
hypoglykémiu uvedomi.

PrediZeny uginok subkutanne podaného inzulinu glarginu méZe oneskorit’ zotavenie sa po
hypoglykémii.

Ak sa zistia normalne alebo zniZzené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa vziat’ do uvahy
moznost’ rekurentnych nerozpoznanych (najmé no¢nych) prihod hypoglykémie.

Nevyhnutnym predpokladom pre zniZenie rizika hypoglykémie je to, aby pacient dodrziaval rezim

davok a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a znalost’ priznakov hypoglykémie. Faktory, ktoré

zvySuju nachylnost’ na hypoglykémiu, si vyzaduju obzvlast podrobné sledovanie a modzu si vyziadat’

aj upravu davok. K nim patria:

- zmena injekéného miesta,

- zlepSend vnimavost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov),

- neobvykla, zvysena alebo predizena fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostato¢nej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobli¢iek),

- subezna lie¢ba niektorymi inymi liekmi.

Injek¢na technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
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oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporaca monitorovanie hladiny glukoézy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Interkurentné ochorenie

Interkurentné ochorenie si vyzaduje intenzivnejsie sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto sa musi upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st ¢asto
zvySené. Pacienti s diabetom mellitus 1. typu musia udrziavat’ pravidelny prisun aspon malého
mnozstva sacharidov, aj ked’ s schopni jest’ len malo alebo vébec nie, pripadne vracaju a pod. a nikdy
nesmu inzulin uplne vynechat’.

Inzulinové protilatky

Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ tvorbu inzulinovych protilatok. V ojedinelych pripadoch si mdze
pritomnost’ inzulinovych protilatok vyzadovat’ Gpravu davky inzulinu, aby sa korigovala tendencia
k hyper- alebo hypoglykémii (pozri ¢ast’ 5.1).

Zabranenie chybam v liecbe

Boli hlasené omyly pri pouziti lieku, kedy boli namiesto inzulinu glarginu nahodne pouzité iné
inzuliny, najmé kratkodobo ucinkujuce. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie
na inzuline, aby sa zabranilo zamene ABASAGLARU v naplnenom pere za iné inzuliny.

Kombinacia ABASAGLARU s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazéonu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania, predovsetkym
u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné sucasné pouzitie
pioglitazonu a ABASAGLARU starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinécia pouZije,

u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti

a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned’ prerusit’.

Tempo Pen

Tempo Pen obsahuje magnet (pozri Cast’ 6.5), ktory moze narusat’ funkcie implantovateI'nych
elektronickych zdravotnickych pomocok, ako napriklad kardiostimulatora. Magnetické pole ma dosah
priblizne do vzdialenosti 1,5 cm.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate bez sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cely rad latok ovplyviuje gluk6zovy metabolizmus a moze si vyziadat’ ipravu davky inzulinu
glarginu.

Medzi latky, ktoré mdzu zosilinovat’ i¢inok znizujici hladinu cukru v krvi a zvys$uji nachylnost’ na
hypoglykémiu, patria: peroralne antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty, analogy somatostatinu a sulfonamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré moézu zoslabovat’ uc¢inok znizujuci hladinu cukru v krvi, patria: kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretikd, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény, fenotiazinové derivaty,
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somatotropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroidné
hormony, atypické antipsychotické lieky (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteazy.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mézu bud’ zosilnovat’ alebo zoslabovat’ ti¢inok
inzulinu znizujtci hladinu cukru v krvi. Pentamidin mdze sposobit” hypoglykémiu, po ktorej moze
nieckedy nasledovat’ hyperglykémia.

Pod vplyvom sympatolytik, ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, sa naviac mézu
oslabit’ alebo chybat’ priznaky adrenergickej kontraregulacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Z kontrolovanych klinickych studii nie su k dispozicii ziadne klinické idaje o gravidnych zenach
vystavenych téinku inzulinu glarginu. Udaje o velkom poéte gravidnych Zien (zavery z poétu
viac ako 1000 gravidit) vystavenych u€inku inzulinu glarginu nepreukézali Ziadne Specifické
neziaduce Uc¢inky inzulinu glarginu na graviditu a nepreukazali ziadne $pecifické malformacie ani
toxicitu inzulinu glarginu pre plod/novorodenca.

Udaje ziskané u zvierat nepreukazali reprodukéni toxicitu.

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit’ pouzitie ABASAGLARU pocas gravidity.

Pre pacientky s predtym existujucou alebo gestacnou cukrovkou je dolezité udrziavanie dobre;j
metabolickej kontroly pocas gravidity, aby sa zabranilo nepriaznivym nasledkom suvisiacim

s hyperglykémiou. Naroky na inzulin m6zu pocas prvého trimestra poklesnit’ a

v druhom a trefom trimestri v§eobecne stipaju. Okamzite po porode naroky na inzulin rapidne klesnt1
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa inzulin-glargin vylu¢uje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa Ziadne
metabolické G¢inky pozitého inzulinu glarginu na doj¢eného novorodenca/dieta, ked’ze inzulin-glargin
ako peptid sa spracovava na aminokyseliny v 'udskom traviacom trakte.

Dojciacim matkdm mozno bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé uinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako désledok zhorSenia zraku, sa
moze zhorsit’ pacientova schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’. To moze predstavovat riziko

v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast' dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).
Pacientom maji byt odporucené také opatrenia, aby sa pocas vedenia vozidiel vyhli hypoglykémii. To
je obzvlast’ dolezité pre tych, ktori maju oslabené alebo chybajice varovné priznaky hypoglykémie,

alebo maju Casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je vhodné viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Hypoglykémia (vel'mi ¢asté) je vo vSeobecnosti najéastejSou neziaducou reakciou inzulinovej liecby,
ktora sa moze vyskytnut, ak je davka inzulinu privysoka vzhl’'adom na potrebu inzulinu (pozri ¢ast’
4.4).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Z klinickych studii vyplynuli nasledujuce neziaduce reakcie, ktoré su zoradené podla tried organovych
systémov MedDRA a v poradi podla klesajuceho vyskytu (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az <
1/10; menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé:

< 1/10 000 a nezname (z dostupnych udajov)).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

MedDRA triedy
organovych systémov

VelPmi
casté

Casté

Menej
Casté

Zriedka
vé

VelPmi
zriedka
vé

Neznam

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie ‘ ‘ | ‘ X ‘

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Hypoglykémia ‘ X ‘ | ‘ ‘

Poruchy nervového systému

Dysgetzia ‘ ‘ | ‘ ‘ X

Poruchy zraku

ZhorSené videnie X

Retinopatia X

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Lipohypertrofia X

Lipoatrofia X

Kozna amyloidoza X

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia X

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Reakcie v mieste

podania injekcie X

Edém X

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Tazké ataky hypoglykémie, najmi ak su rekurentné, mozu spdsobit’ neurologické poskodenie.
Dlhotrvajuce alebo tazké hypoglykemické prihody mdzu ohrozit’ Zivot. Znakom a priznakom
neuroglykopénie predchadzaju u mnohych pacientov znaky adrenergickej kontraregulacie. VSeobecne
¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukézy v krvi, tym vyraznejsi je fenomén kontraregulacie a jej
priznakov.
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Poruchy imunitného systéemu

Bezprostredné alergické reakcie na inzulin st zriedkavé. Takéto reakcie na inzulin (vratane inzulinu
glarginu) alebo na pomocné latky mozu byt spojené napriklad s generalizovanymi koznymi reakciami,
angioedémom, bronchospazmom, hypotenziou a Sokom a mdzu ohrozit’ Zivot.

Poruchy oka

Vyrazné zmeny glykemickej kontroly mozu doCasne zhorsit’ zrak tym, Ze sa prechodne zmeni
zdurenie a refrakény index SoSovky.

Dlhodobo zlepsena glykemicka kontrola zmenSuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Avsak zintenzivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim glykemickej kontroly moéze sprevadzat
docasné zhorSenie diabetickej retinopatie. U pacientov s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa
neliecia fotokoagulaciou, mézu tazké hypoglykemické prihody vyustit’ do prechodnej amaurdzy.

Poruchy kozZe a podkozZného tkaniva

Lipodystrofia a koZzna amyloid6za sa m6zu vyskytnit’ v mieste podania injekcie a spomal’uji lokalnu
absorpciu inzulinu. Priebezné striedanie miesta injekcie v ramci urcitej injek¢nej oblasti méze pomdct’
znizit’ alebo zabranit’ takymto reakcidm (pozri Cast’ 4.4).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

K reakciam v mieste podania injekcie patri sCervenanie koze, bolest, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo
zapal. Vacsina miernych reakcii na inzulin v mieste injekcie obvykle vymizne za niekol’ko dni az
tyzdnov.

Inzulin mdze zriedkavo spdsobit’ retenciu sodika a opuch, najmé ak sa pdvodne slaba metabolicka
kontrola zlepsila intenzifikovanou inzulinovou lie¢bou.

Pediatricka populacia

Vo vSeobecnosti bezpecnostny profil u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) je podobny
bezpecnostnému profilu u dospelych. Spravy o neziaducich reakciach z postmarketingového
sledovania zahfiali u deti a dospievajticich (vo veku < 18 rokov) pomerne CastejSie reakcie v mieste
vpichu (bolest’ v mieste vpichu, reakcie v mieste vpichu) a kozné reakcie (vyrazka, urtikaria) ako

u dospelych (vek > 18 rokov). Klinické Studie s udajmi o bezpecnosti pre deti mladsie ako 2 roky nie
su k dispozicii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie inzulinom moze viest’ k tazkej a niekedy dlhotrvajucej a zivot ohrozujuce;j
hypoglykémii.

Liec¢ba

Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle lie€ia peroralnymi sacharidmi. Mdze byt’ potrebna tprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.
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Zavaznejsie prihody spojené s kdmou, kirémi alebo neurologickym poskodenim mozno lie¢it
intramuskularnym alebo subkutannym podanim glukagénu alebo intravenéznym podanim
koncentrovanej glukézy. Ked’ze hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni moze vratit’,
pacient musi udrziavat’ prijem sacharidov a je nutné pacienta pozorovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analdgy na injekciu, posobiace dlhodobo.
ATC kéd: A10A E04.

ABASAGLAR je biologicky podobny liek. Podrobné informacie si dostupné na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Inzulin-glargin je l'udsky inzulinovy analdg vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost’ v neutralnom pH.
Je Uplne rozpustny v injekénom roztoku ABASAGLARU s kyslym pH (pH 4). Po injekcii do
podkozného tkaniva sa kysly roztok neutralizuje, nasledkom ¢oho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorych
sa priebezne uvolfiuje v malych mnozstvach inzulin-glargin, ¢im sa zaist'uje hladky a predvidatelny
profil priebehu koncentréacie v zavislosti od ¢asu bez vrcholov s predizenym trvanim uéinku.

Inzulin-glargin sa metabolizuje na 2 aktivne metabolity M1 a M2 (pozri ¢ast’ 5.2).

Vizba na inzulinovy receptor

In vitro stadie uvadzaju, ze afinita inzulinu glarginu a jeho metabolitov M1 a M2 k 'udskému
inzulinovému receptoru sa podoba l'udskému inzulinu.

Vizba na receptor IGF-1: afinita inzulinu glarginu k l'udskému IGF-1 receptoru je priblizne 5 az 8-
nasobne vyssia ako 'udského inzulinu (ale priblizne 70 az 80-nasobne nizSia ako u IGF-1), zatial’ ¢o
M1 a M2 sa viaze na IGF-1 receptor s mierne niz$ou afinitou v porovnani s l'udskym inzulinom.

Celkova terapeuticka koncentracia inzulinu (inzulinu glarginu a jeho metabolitov) zistena u pacientov
s diabetom 1. typu bola vyrazne nizsia ako by bolo potrebné pre maximalne polovicné obsadenie IGF-
1 receptora a naslednu aktivaciu mitogénno-proliferativnej cesty iniciovanej IGF-1 receptorom.
Fyziologické koncentracie endogénneho IGF-1 mézu aktivovat’ mitogénno-proliferativnu cestu, avSak
terapeutické koncentracie zistené pri inzulinovej liecbe vratane liecby ABASAGLAROM su podstatne
niz8ie ako farmakologické koncentracie potrebné na aktivaciu cesty IGF-1.

Farmakodynamické uéinky

Primarny 0¢inok inzulinov, vratane inzulinu glarginu, je regulécia glukozového metabolizmu. Inzulin
a jeho anal6gy znizuji hladinu glukézy v krvi stimulaciou periférneho vychytavania glukdzy, najma
kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby gluk6zy v peceni. Inzulin inhibuje lipolyzu

v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a zvySuje syntézu proteinov.

V klinickych farmakologickych $tadidch sa ukézalo, Ze intraven6zny inzulin-glargin a l'udsky inzulin
su pri rovnakych davkach rovnocenné. Telesna aktivita a iné premenné moézu ovplyviovat’ Casovy
priebeh ucinku inzulinu glarginu rovnako ako pri v§etkych inzulinoch.

V euglykemickych uzatvorenych stiidiach so zdravymi dobrovol'nikmi alebo pacientmi s diabetom
1. typu, bol nastup ucinku subkutanneho inzulinu glarginu pomalsi ako u 'udského NPH inzulinu, jeho

profil G¢inku bol hladky, bez vrcholov a s predizenym trvanim G&inku.
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Nasledujuci graf zobrazuje vysledky $tadie u pacientov:

Graf ¢&. 1: Profil u¢inku u pacientov s diabetom typu I
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* udava sa ako mnozstvo infiziou podanej glukézy na udrzanie konstantnych plazmatickych
hladin glukézy (priemerné hodinové hodnoty).

DIhsie trvanie uc¢inku podkozne podaného inzulinu glarginu priamo suvisi s jeho nizSou absorp¢nou
rychlostou a umozituje podavanie raz denne. Casovy priebeh uginku inzulinu a inzulinovych
analogov, akym je inzulin-glargin, sa méze znacne 1i§it’ u r6znych jedincov alebo u toho istého
jedinca.

Priznaky hypoglykémie alebo hormonalnych odpovedi kontraregulacie boli v klinickej §tadii podobné
po intravenéznom podani inzulinu glarginu a 'udského inzulinu u zdravych dobrovolnikov aj

u pacientov s diabetom 1. typu.

Klinicka bezpe¢nost’ a uéinnost’

V klinickych studiach sa pozorovali protilatky, ktoré krizovo reaguji s 'udskym inzulinom
a inzulinom-glarginom, s rovnakou frekvenciou v skupine lie¢enej NPH-inzulinom a inzulinom-
glarginom.

Uginky inzulinu glarginu (podavaného jedenkrat denne) na diabetick retinopatiu sa vyhodnocovali v
otvorenej 5-ro¢nej §tudii kontrolovanej NPH (NPH podavany dvakrat denne) u 1024 pacientov s
diabetom 2. typu, u ktorych bola zistena progresia retinopatie o 3 stupne a viac na zéklade
vyhodnocovania snimky o¢ného pozadia podl'a Skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS). Pri porovnani inzulinu glarginu s NPH inzulinom sa nepozoroval Ziadny vyznamny rozdiel
v progresii diabetickej retinopatie.

Klinické skusanie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) bolo
multicentrické, randomizované klinické skusanie s 2x2 faktoridlnym dizajnom, v ktorom bolo
zahrnutych 12 537 pacientov s vysokym kardiovaskularnym (CV) rizikom, s hrani¢nou glykémiou
nalac¢no (IFG), s poruchou glukézovej tolerancie (IGT) (12% subjektov) alebo s diabetom 2. typu
lieCenych <1 antidiabetickym peroralnym lieckom (88% subjektov). Pacienti boli randomizovani (1:1)
do skupiny s lie¢bou inzulinom-glarginom (n = 6 264), titrovanym tak, aby sa dosiahla koncentracia
FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l) alebo do skupiny so §tandardnou liecbou (n = 6 273).

Prvy kompozitny ukazovatel’ tykajici sa uc¢innosti bol ¢as do prvého vyskytu umrtia z CV pricin,
nefatalneho infarktu myokardu (MI) alebo nefatdlnej mozgovej prihody a druhy kompozitny
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ukazovatel’ tykajuci sa ucinnosti bol ¢as do prvého vyskytu ktorejkol'vek udalosti zahrnutej v prvom
kompozitnom ukazovateli alebo ¢as do revaskularizaéného vykonu, (koronarne tepny, karotidy alebo
periférne cievy,) alebo do hospitalizacie z dovodu zlyhania srdca.

Sekundarne ciel'ové ukazovatele zahiiali mortalitu z akejkol'vej pri¢iny a kompozitné
mikrovaskularne ukazovatele.

Inzulin-glargin nezhorSoval relativne riziko CV ochorenia a CV mortality v porovnani so Standardnou
liecbou. V prvych dvoch kompozitnych ukazovatel'och neboli zistené Zziadne rozdiely medzi inzulinom
glargin a Standardnou liecbou v akejkol'vek Ciastkovej zlozke zahfnajucej primarne ukazovatele; pre
umrtie z akejkol'vek pri¢iny alebo pre kompozitné mikrovaskularne ukazovatele.

Priemerna davka inzulinu glargin bola na konci Stadie 0,42 jednotiek/kg. Na zaciatku mali ti€astnici
median hodnoty HbAlc 6,4 %. Median hodnoty HbA 1c sa pocas liecby pohyboval v rozmedzi 5,9-6,4
% v skupine s inzulinom glargin a 6,2 az 6,6 % v skupine so Standardnou lieCbou pocas nasledného
sledovania (follow-up).

Vyskyt tazkej hypoglykémie (pocet postihnutych ucastnikov na 100 lieCenych oséb pocas 1 roka) bol
1,05 v skupine s inzulinom-glarginom a 0,30 v skupine so $tandardnou liecbou a vyskyt potvrdene;j
nezavaznej hypoglykémie bol 7,71 v skupine s inzulinom-glarginom a 2,44 v skupine so Standardnou
lieCbou. Pocas celého trvania tejto 6-rocnej Studie sa nevyskytla hypoglykémia u 42% ti¢astnikov

v skupine s inzulinom-glarginom.

Pri poslednej navsteve lekara v ramci Studie bol zisteny priemerny narast telesnej hmotnosti
z vychodiskovej hodnoty o 1,4 kg v skupine s inzulinom-glarginom a priemerny pokles o 0,8 kg

v skupine so Standardnou liecbou.

Pediatrickd populacia

V randomizovanej, kontrolovanej klinickej $tiidii boli pediatricki pacienti (vo veku od 6 do 15 rokov)
s diabetom 1. typu (n=349) lieCeni po dobu 28 tyzdinov v inzulinovom rezime bazal-bolus, kde bol
pouzity regularny l'udsky inzulin pred kazdym jedlom. Inzulin-glargin sa podaval jedenkrat denne
pred spanim a NPH l'udsky inzulin sa podéaval jedenkrat alebo dvakrat denne. V obidvoch lie¢enych
skupinach sa pozorovali podobné ucinky na glykovany hemoglobin a vyskyt symptomaticke;j
hypoglykémie, avsak hladina plazmatickej gluk6zy nala¢no klesla z vychodiskovej hodnoty viac v
skupine s inzulinom-glarginom ako v skupine s NPH. V skupine s inzulinom-glarginom bol taktiez
menej Casty vyskyt tazkej hypoglykémie. Stostyridsat'tri pacientov lieCenych inzulinom-glarginom v
tejto $tudii pokracovalo v lie¢be inzulinom-glarginom v nekontrolovanom prediZeni $tadie, pricom
sledovanie trvalo priemerne 2 roky. Poéas tejto predizenej lieéby inzulinom-glarginom sa
nezaznamenali ziadne nové signdly tykajlice sa bezpecnosti.

Taktiez sa uskutocnila ,,crossover stiidia (so skrizenym dizajnom) porovnavajuica liecbu inzulinom-
glarginom plus inzulinom lispro s lie¢bou inzulinom NPH plus regularny I'udsky inzulin (kazda liecba
sa podavala 16 tyzdilov v ndhodnom poradi) u 26 dospievajucich vo veku 12 az 18 rokov s diabetom
1. typu. Rovnako ako vo vyssie uvedenej pediatrickej $tadii pokles hladiny plazmatickej glukdzy
nala¢no z vychodiskovej hodnoty bol vacsi v skupine s inzulinom-glarginom ako v skupine s NPH.
Zmeny HbA .z vychodiskovej hodnoty boli v obidvoch liecenych skupinach podobné; hodnoty
hladiny glukézy v krvi zaznamenané pocas noci boli vyznamne vysSie v skupine inzulinom-glarginom
/ lispro ako v skupine NPH/bezny 'udsky inzulin, s priemernou najnizSou hodnotou (nadir) 5,4 mmol/l
oproti 4,1 mmol/l. Tomu zodpovedal vyskyt no¢nej hypoglykémie, ktory bol 32 % v skupine

s inzulinom-glarginom / lisprom oproti 52 % v skupine NPH/regularny l'udsky inzulin.

Bola vykonana $tudia trvajica 24 tyzdnov s paralelnymi skupinami u 125 deti vo veku od 2 do 6 rokov
s diabetom 1. typu porovnavajica inzulin-glargin podavany raz denne rano s NPH inzulinom
podavanym raz alebo dvakrat denne ako bazalny inzulin. Obidve skupiny dostavali bolusovy inzulin
pred jedlom. Primarny ciel’ preukazat’ non-inferioritu inzulinu glarginu v porovnani s NPH inzulinom
vo vsetkych hypoglykémiach nebol dosiahnuty a pri inzuline glargine bol trend narastania
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hypoglykemickych prihod [inzulin-glargin: NPH pomer vyskytu (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].
Hodnota glykovaného hemoglobinu a variabilita gluk6zy bola porovnatel'na v obidvoch lie¢ebnych
skupinach. V tejto $tadii sa nepozorovali Ziadne nové bezpecnostné signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U zdravych jedincov a diabetikov ukazali sérové koncentracie inzulinu pomalSiu a ovel’a dlhsiu
absorpciu a po subkutannej injekcii inzulinu glarginu v porovnani s 'udskym NPH inzulinom chybal
vrchol. Koncentrécie teda zodpovedali ¢asovému profilu farmakodynamického u€inku inzulinu
glarginu. VysSie uvedeny graf ¢. 1 ukazuje profily farmakodynamického ucinku inzulinu glarginu a
NPH inzulinu.

Inzulin-glargin podany raz denne dosiahne hladinu rovnovazneho stavu za 2-4 dni po prvej davke.

Biotransformacia

Po podani subkutannej injekcie diabetickym pacientom sa inzulin-glargin rychlo metabolizuje v
uhlikovom zakonceni beta retazca za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21 A-Gly-inzulin)
a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Hlavna cirkulujtca zlucenina v plazme je metabolit M1.
Expozicia M1 sa zvySuje s podanou davkou inzulinu glarginu.

Farmakokinetické a farmakodynamické vysledky uvadzaju, ze uc¢inok inzulinu glarginu podané¢ho
subkutannou injekciou je v zasade zaloZeny na expozicii M 1. Inzulin-glargin a metabolit M2 neboli
u vel'kej vac¢siny pripadov zistiteIné a ak sa zistili, ich koncentracia nebola zavisla od podanej davky
inzulinu glarginu.

Elimindcia

Pri intraven6znom podani je pol€as eliminacie inzulinu glarginu a l'udského inzulinu porovnatelny.

Osobitné skupiny pacientov

V klinickych $tadiach sa v jednotlivych podskupinach rozdelenych podla veku a rodu nezistili Ziadne
rozdiely v bezpec¢nosti a Géinnosti pri lieCbe inzulinom-glarginom v porovnani s celkovou Studovanou
populaciou.

Pediatricka populacia

V jednej klinickej $tadii sa posudzovala farmakokinetika u deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov

evwe

hlavnych metabolitov M1 a M2 u deti lieCenych inzulinom-glarginom. Merania preukazali, Ze
plazmatické koncentracie boli podobné ako u dospelych a pri dlhodobom podéavani sa nezistil ziadny
dokaz akumulacie inzulinu glarginu ani jeho metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

oxid zino¢naty

metakrezol

glycerol

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ so Ziadnymi inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti

Liek sa mdze uchovavat maximalne 28 dni pri teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby nebol vystaveny
priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pouzivané pera sa nesmt uchovavat’ v chladnicke.

Po kazdom podani injekcie nasad’te vrchnak opat’ na pero, aby ste ho chranili pred svetlom.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte ABASAGLAR v blizkosti mraziaceho vyparnika ani zmrazenych chladiacich vloziek.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzitia

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

KwikPen

3 ml roztoku v néaplni (z bezfarebného skla typu 1) s davkovacim tlac¢idlom (z halobutylovej gumy)
a okrtihlou zatkou (guma z polyizoprénového laminatu a halobutylu) s hlinikovym tesniacim krytom.

Néplii je uzavreta v jednorazovom pere.
Balenie po 5 naplnenych pier a multibalenie obsahujice 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier.

Tempo Pen

3 ml roztoku v naplni (z bezfarebného skla typu 1) s davkovacim tla¢idlom (z halobutylovej gumy)
a okrtihlou zatkou (guma z polyizoprénového laminatu a halobutylu) s hlinikovym tesniacim krytom.
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Napli je uzavreta v jednorazovom pere. Tempo Pen obsahuje magnet (pozri ¢ast’ 4.4).
Balenie po 5 naplnenych pier a multibalenie obsahujuce 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Ihly nie st su¢astou balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

ABASAGLAR sa nesmie mie$at’ so ziadnym inym inzulinom a nesmie sa ani riedit’. MieSanie alebo
riedenie moze zmenit jeho Cas/profil ucinku a mieSanie moze sposobit’ precipitaciu.

Pred pouzitim skontrolujte naplin. Mo6ze sa pouzit len ak je roztok Ciry, bezfarebny, bez viditeI'nych
tuhych Casti a len ak ma konzistenciu podobnu vode. Ked’ze ABASAGLAR je roztok, nevyzaduje
pred pouzitim resuspenzaciu.

ABASAGLAR sa nesmie mie$at’ so ziadnym inym inzulinom a nesmie sa ani riedit’. MieSanie alebo
riedenie moze zmenit jeho ¢as/profil ucinku a mieSanie moze sposobit’ precipitaciu.

Prazdne pera sa nesmu opétovne pouzit’ a musia sa nalezite zlikvidovat'.
Aby sa zabranilo moZznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouzivat’ len jeden pacient.

Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene
inzulinu glarginu za iné inzuliny (pozri Cast’ 4.4).

Pacient musi byt upozorneny, aby si pred pouzitim pera s injekénym roztokom ABASAGLARU
v naplnenom pere pozorne precital ndvod na pouzivanie, ktory je suCast’ou pisomnej informéacie pre
pouzivatel’a.

Tempo Pen

Pero Tempo Pen je navrhnuté pre pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart
Button je volitelnym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tla¢idlu Tempo Penu a poméha
prenasat’ informacie o davke Abasaglaru z Tempo Penu do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Pero
Tempo Pen sa moZe pouZivat’ s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Dalsie
informécie ako prenasat’ udaje do mobilnej aplikacie najdete v pokynoch dodanych s modulom Tempo
Smart Button a pokynoch dodanych s mobilnou aplikaciou.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008
EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013
EU/1/14/944/014
EU/1/14/944/015
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09. septembra 2014
Datum posledného predlzenia: 25. jila 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985
Portoriko

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

Spojené Staty americké

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni a v naplnenom pere

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Franctizsko

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni
Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
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e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA — Naplii. Balenie po 5 a 10 naplni

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni

inzulin-glargin

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikovéa a hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

5 naplni po 3 ml.
10 naplni po 3 ml.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Tieto naplne sa maju pouzivat iba s Lilly 3 ml perom.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 28 dni po prvom pouziti.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas pouzivania:

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI”OUiITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/944/003 5 naplni
EU/1/14/944/009 10 naplni

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK — Naplii

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

ABASAGLAR 100 j./ml injekcia
inzulin-glargin
s.C. pouZitie

2.  SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA - KwikPen. Balenie po 5.

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere

inzulin-glargin

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikovéa a hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte 28 dni po prvom pouziti.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te na pero vrchnak na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/944/007 5 pier
EU/1/14/944/012 5 pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA multibalenia (vratane ,,blue box*) - KwikPen

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere

inzulin-glargin

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikovéa a hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) pier po 3 ml.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte 28 dni po prvom pouziti.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te na pero vrchnak na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pier
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA multibalenia (bez ,,blue boxu*) - KwikPen

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere

inzulin-glargin

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikovéa a hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero zlikvidujte 28 dni po prvom pouziti.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania:
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 C.

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te na pero vrchnak na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pier
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - KwikPen

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

ABASAGLAR 100 j./ml KwikPen injekcia
inzulin-glargin
s.C. pouZitie

2.  SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - Tempo Pen. Balenie po 5.

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere.

inzulin-glargin

2.  LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (ekvivalent 3,64 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zinocnaty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml.

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero po 28 diloch od prvého pouzitia zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te vrchnék na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/944/014 5 pier

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - MULTIBALENIE (S BLUE BOXOM) - TEMPO PEN

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injek¢ény roztok v naplnenom pere.

inzulin-glargin

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (ekvivalent 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda
na injekcie. Dal§ie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero po 28 diioch od prvého pouzitia zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te vrchnak na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) pier

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je pred prvym pouzitim balenie porusené, obrat’te sa na lekarnika.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - MULTIBALENIE (BEZ BLUE BOXU) - TEMPO PEN

1. NAZOV LIEKU

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere.

inzulin-glargin

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glarginu (ekvivalent 3,64 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda
na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeény roztok.

5 pier po 3 ml. Stucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pero po 28 dioch od prvého pouzitia zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C

Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.
Po pouziti nasad’te vrchnék na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) pier

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ABASAGLAR

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA LIEKU

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekcia
inzulin-glargin
s.C. pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

58



Pisomna informacia pre pouZivatela

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin-glargin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie. Navod na pouzitie inzulinového pera sa dodava spolu
s inzulinovym perom. Pred pouZzitim tohto lieku si ho precditajte.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je ABASAGLAR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR
Ako pouzivat ABASAGLAR

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ABASAGLAR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je ABASAGLAR a na ¢o sa pouZiva

ABASAGLAR obsahuje inzulin-glargin. Je to modifikovany inzulin, vel'mi podobny l'udskému
inzulinu.

ABASAGLAR sa pouziva na liecbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajucich a deti
vo veku 2 rokov a starsich.

Diabetes mellitus je ochorenie spésobené tym, Ze vase telo nevyraba dostatok inzulinu na kontrolu
hladiny cukru v krvi. Inzulin-glargin ma dlhodoby a stabilny G¢inok na zniZenie hladiny cukru v krvi.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR

Nepouzivajte ABASAGLAR

Ked' ste alergicky na inzulin-glargin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt ABASAGLAR, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
]S)eggilel'dne dodrziavajte pokyny tykajice sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a
telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujicich sa

na hypoglykémiu (pozri v rémceku na konci tejto pisomnej informacie).

59



Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Abasaglar®). Ak si momentalne podéavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrékami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete

- vybaveni inzulinom atd’.

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete
- tom, ¢o mate robit’ v stave niidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

V nasledovnych situaciach si moze lie€ba vasho diabetu vyziadat’ velku starostlivost’ (napriklad

uprava davky inzulinu, krvné a mocové testy):

- Ak ste chory alebo ste utrpeli vel'ky Graz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ak neprijimate dostatocné mnozstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom véas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom
a prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, ze
potrebujete inzulin.

Inzulinova lie€ba mdze spdsobit’ tvorbu inzulinovych protilatok (st to latky, ktoré pdsobia proti
inzulinu). Hoci sa to stdva vel'mi zriedka, mdzete potrebovat’ ipravu davky inzulinu.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nadhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sic¢asne lieceni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
prejavy srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Zamena inzulinov
Vzdy pred podanim injekcie, musite skontrolovat’ oznacenie inzulinu na $katuli a Stitku naplne, aby ste
sa vylacili zamenu ABASAGLARU za iné inzuliny.

Deti
Nie su ziadne sktisenosti s pouzivanim ABASAGLARU u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky a ABASAGLAR

Niektoré lieky sp6sobuji zmenu hladiny cukru v krvi (znizenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade méze byt potrebné prispdsobit’ davkovanie inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze
hladina cukru v krvi je bud’ prili$ nizka alebo prili$§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym liekom alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uZitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.
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K liekom, ktoré vam mozu znizZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na lieCbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na liecbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouZzivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylovd, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- somatostatinové analogy (napriklad oktreotid, pouziva sa na lie¢enie zriedkavych ochoreni, pri
ktorych sa tvori prili§ vel'a rastového hormonu),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mozu zvysit' hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouZziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na liecenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouZzivaju sa na liecenie ochorenti Stitnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory proteazy (pouZzivaju sa na lieCenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vam moéze bud’ zvysit alebo zniZit ak uzivate:
- betablokatory (pouzivaju sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

klonidin (pouZziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),
- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lie€enie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.
Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

ABASAGLAR a alkohol
Ked pijete alkohol, m6Ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Davku inzulinu vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola
vasho diabetu a predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho diet’at’a.

Ak dojcite, porad’te sa s lekdrom, mozno vdm bude treba upravit’ ddvky inzulinu a diétu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na pamaiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i mézete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam mézu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

ABASAGLAR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzZivatt ABASAGLAR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Hoci ABASAGLAR obsahuje rovnakt u¢innu latku ako Toujeo (inzulin-glargin 300 jednotiek/ml),
tieto lieky nie st zamenite'né. Zmena z jednej inzulinovej lieCby na druhti vyzaduje lekarsky predpis,
lekarsky dohl'ad a sledovanie hladiny gluko6zy v krvi. Na d’alSie informacie sa prosim opytajte
osetrujuceho lekara.

Davka
Na zaklade vasho zivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekér:

- ur¢i ko’ko ABASAGLARU za den budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat,
- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,
- povie, kedy mozete potrebovat’ podat’ si vyssiu alebo niz$iu davku ABASAGLARU.

ABASAGLAR je inzulin s dlhotrvajicim u€¢inkom. Lekar vam méze nariadit’ kombinovat” ho
s inzulinom s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaji na lieCenie vysoke;j
hladiny cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informécie.

Pouzitie u deti a dospievajucich
ABASAGLAR sa moze pouzivat’ u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Uzivajte tento
liek presne podl'a pokynov oSetrujuceho lekara.

Ako ¢asto sa ABASAGLAR pouziva
Potrebujete jednu injekciu ABASAGLARU kazdy deil v tom istom cCase.

Sposob podavania ’
ABASAGLAR sa podava injekéne pod kozu. NEPODAVAIJTE ABASAGLAR do zily, pretoze sa

zmeni jeho u¢inok a méze dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate ABASAGLAR podavat. Pri kazdej injekcii zmeiite
miesto vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.
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Ako pouzivat’ naplne
Naplne ABASAGLAR sa odportca pouzivat iba s inzulinovymi perami spolo¢nosti Lilly, aby ste si
boli isti, ze si podate spravnu davku. Vsetky tieto pera nemusia byt’ vo vasej krajine na trhu.

Pero sa odporti¢a pouzivat’ podl'a pokynov v navode na pouzitie tejto pomocky.

Pokyny v navode na pouZitie pera sa musia starostlivo dodrziavat’ pri zakladani naplne, pripajani ihly
a podavani injekcie s inzulinom.

KaZzdé pero ma pouzivat iba jeden pacient, aby sa predis§lo moznému prenosu nakazlivej choroby.

Pred pouzitim si napln prezrite. Pouzite ju len vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a podobny vode a
neobsahuje ziadne viditeI'né Castice. Pred pouzitim roztok nepretriasajte ani nemiesajte .

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vZdy pouzite novl napli. Je to preto,
lebo inzulin mohol stratit’ nieCo zo svojej ucinnosti. Ak si myslite, ze m6ze byt s ABASAGLAROM

problém, nechajte liek skontrolovat’ svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

Osobitna starostlivost’ pred podanim injekcie
Pred podanim injekcie odstrante vSetky vzduchové bubliny (pozri ndvod na pouZitie pera).

Uistite sa, ze inzulin nie je zneCisteny alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami kontaminujicimi inzulin.

Prazdne néplne opakovane neplite ani nepouzivajte. Do naplne nepridavajte iny inzulin. Nemie$ajte
ABASAGLAR so ziadnymi inymi inzulinmi ani liekmi. Neried’te ho. Miesanie alebo riedenie moze
zmenit u¢inky ABASAGLARU.

Mate nejaké problémy s inzulinovym perom?

Precitajte si navod na pouZitie pera.

AK je inzulinové pero poSkodené alebo riadne nefunguje (v dosledku mechanickej poruchy),
musi sa zlikvidovat’ a musi sa pouzit’ nové pero.

Ak pouZijete viac ABASAGLARU ako mate

- Ak ste si podali prili§ ve’'a ABASAGLARU, alebo ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si
podali, moze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi m (hypoglykémia). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Vo vSeobecnosti plati, ze musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu
cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalgie informacie o lie¢be hypoglykémie najdete v
ramceku na konci tejto pisomnej informécie.

Ak zabudnete pouzitt ABASAGLAR

- Ak ste vynechali davku ABASAGLARU alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak si nie
ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, hladina cukru v krvi sa moze prili§ zvysit’ (hyperglykémia).
Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Dalgie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v
ramceku na konci tejto pisomnej informécie.

- Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechant davku.

Po podani injekcie
Ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi predtym, ako sa
rozhodnete, i si potrebujete podat’ d’alsiu injekciu.

Ak prestanete pouzivat’ ABASAGLAR

Mohlo by to viest k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu

63



ABASAGLAROM bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi
urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémiu), okamzite podniknite
kroky na zvySenie hladiny cukru v krvi. Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt vel'mi
zavazna a je vel'mi Casta pri liecbe inzulinom (mo6Zze postihnut viac ako 1 z 10 0s6b). Nizka hladina
cukru v krvi znamena, ze v krvi nie je dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko,
moézete odpadnut’ (upadnit’ do bezvedomia). Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ poskodenie
mozgu a moze byt’ Zivot ohrozujiica. DalSie informéacie néjdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

Zavazné alergické reakcie (zriedkavé; mozu postihntit’ az 1 z 1 000 os6b) - prejavy mdzu zahriat
rozsiahle kozné reakcie (vyrazky a svrbenie po celom tele), zdvazny opuch koze alebo sliznic
(angioedém), dychavi¢nost, pokles krvného tlaku s rychlym srdcovym tepom a potenim. Zavazné
alergické reakcie na inzulin mézu byt zZivot ohrozujucimi. Ak spozorujete prejavy zavaznej alergickej
reakcie, okamzite to oznamte lekarovi.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podévate inzulin prili§ Casto na to ist€¢ miesto, tukové tkanivo v tomto mieste sa moze bud’
stencit’ (lipoatrofia, méze postihntt’ az 1 zo 100 oséb) alebo zhrubnut’ (lipohypertrofia, moze
postihnit’ az 1 z 10 osdb). Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny
nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza, castost’ vyskytu nie je zndma). Ak si injekciu podate do oblasti
s podkoznymi hrckami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Striedajte miesta vpichu pri kazdej
injekcii, aby ste predisli takymto koznym zmenam.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihniit’ az 1 z 10 0sob)
o Kozné a alergické reakcie v mieste vpichu

Prejavmi su sCervenenie, neobvykle intenzivna bolest’ pri vpichu, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo
zapal. Mozu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. VacSina miernych reakcii na inzulin obvykle odznie
o niekol’ko dni az tyzdiov.

Zriedkavé vedPajsie ucinky (m6zu postihnit’ az 1 z 1 000 os6b)
e Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam mo6ze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

e Celkové poruchy

V zriedkavych pripadoch moze liecba inzulinom spdsobit’ taktiez doasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

Velmi zriedkavé vedlajSie u€inky (mozu postihnit’ az 1 z 10 000 osob)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze objavit’ dysgeuzia (porucha chuti) a myalgia (bolest’
svalov).

64



Pouzitie u deti a dospievajucich
Vo vSeobecnosti st vedl'ajsie t¢inky u deti a dospievajticich vo veku 18 rokov a mladsich podobné ako
u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste vpichu (bolest’ injek¢éného miesta, reakcia v mieste vpichu injekcie) a
kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladSich zaznamenali
CastejSie ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ABASAGLAR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekcne;j
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Neotvorené naplne

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte ABASAGLAR blizko mraziaceho vyparnika ani zmrazenych chladiacich vloZiek.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorené naplne

Ked’ sa napln pouziva (v inzulinovom pere) alebo sluzi ako nahrada, smie sa uchovavat najviac 28 dni
pri teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu svetlu.
Neuchovavajte otvorentl naplii v chladnicke. Po tomto ¢ase ju uz nepouzivajte.

Nepouzivajte ABASAGLAR, ak v iom objavite nejaké Castice. Pouzivajte ABASAGLAR iba vtedy,
ak je roztok Ciry, bezfarebny a podobny vode.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ABASAGLAR obsahuje

- Liecivo je inzulin-glargin. Kazdy mililiter injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek lieCiva
inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

- Dalsie zlozky su: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2.

~ABASAGLAR obsahuje sodik™), kyselina chlorovodikové a voda na injekcie.

Ako vyzera ABASAGLAR a obsah balenia
ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ny roztok v naplni je Ciry a bezfarebny roztok.

ABASAGLAR je v Specialnej naplni, ktora sa ma pouzivat iba s Lillyinzulinovymi perami. Jedna
napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku (o zodpoveda 300 jednotkam) a st balené po 5 a 10

naplniach

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko

Vyrobca

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Franctizsko
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Taliansko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111



Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland)Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).

Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.
HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysokid hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco nastava hyperglykémia?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho G¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- vase inzulinové¢ pero riadne nefunguje,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo hortcku,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné liecky a ABASAGLAR").

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, inava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketéonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké
dychanie,

spavost’ alebo dokonca strata vedomia méze byt prejavom zavazného stavu (ketoacidézy)
spdsobenom nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi
a pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy liecit’ lekar

obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
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Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a méze byt Zivot ohrozujiica. Normalne
by ste mali byt schopny rozpoznat’, kedy vam prilis klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco nastava hypoglykémia?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostatocne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmi ak suc¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ast’ 2. ,,In¢ lieky a
ABASAGLAR").

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predos§lého bazalneho inzulinu na ABASAGLAR, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie
rano je vacsia neZ v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabiln hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vitele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, ze hladina cukru v krvi klesla prili$ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, izkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, bisenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa Casto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- Vmozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,

nevolnost,, vracanie, inava, ospalost, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy

sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost, poruchy reci (niekedy uplna strata reci),

poruchy zraku, triaska, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia

v oblasti Ust, zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krce, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mézu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’

- ak ste star§i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autonémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu, alebo aspon vyrazne zlepSent hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky - ako ABASAGLAR,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré in¢ lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné licky a ABASAGLAR").

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to

uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam CastejSia

kontrola hladiny cukru v krvi pomdze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak

mohli prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa

situaciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby

riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
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1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov.Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujuce umelé
sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri liecbe hypoglykémie nepomozu.

2. Potom zjedzte nie¢o s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad chlieb
alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.
Zotavenie z hypoglykémie moze byt oneskorené, lebo ABASAGLAR ma dlhotrvajuci ucinok.

3. Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’al§ich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara. Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoéZete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukézy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie su opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpora¢a okamzite po podani glukdzy
skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-glargin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu vratane Navodu na pouZitie naplneného pera
ABASAGLAR KwikPen predtym, ako zanete pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas
dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je ABASAGLAR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR
Ako pouzivat ABASAGLAR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ABASAGLAR

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e e

1. Co je ABASAGLAR a na ¢o sa pouZiva

ABASAGLAR obsahuje inzulin-glargin. Tento pozmeneny inzulin je velmi podobny l'udskému
inzulinu.

ABASAGLAR sa pouziva na liecbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajicich a deti
od 2 rokov.

Diabetes mellitus (cukrovka) je ochorenie sposobené tym, Ze vase telo netvori dostato¢né mnozstvo
inzulinu na udrZanie normalnej hladiny cukru v krvi. Inzulin-glargin mé dlhodoby a stabilny uc¢inok na
zniZenie hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR

Nepouzivajte ABASAGLAR

Ak ste alergicky(precitliveny) na inzulin-glargin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat ABASAGLAR, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii

sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a
telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré ste prediskutovali so svojim lekarom.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujicich sa
na hypoglykémiu (pozri v rémceku na konci tejto pisomnej informacie).
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Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZivat’ Abasaglar®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrékami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete

- vybaveni inzulinom atd’.

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete

Ochorenia a urazy

V nasledovnych situaciach si moze lie€ba vasho diabetu vyziadat’ velk starostlivost’ (napriklad
uprava davky inzulinu, krvné a mocové testy):

- Ak ste chory alebo ste utrpeli vel’ky iraz, méze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ak neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom véas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. CLud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, Ze
potrebujete inzulin.

Inzulinova lie€ba mdze spdsobit’ tvorbu inzulinovych protilatok (st to latky, ktoré pdsobia proti
inzulinu). Jednako, hoci sa to stava vel'mi zriedka, mézete potrebovat’ ipravu davky.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sic¢asne lieceni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
prejavy srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na urcitom mieste) opuch (edém).

Zamena inzulinov
Vzdy pred podanim injekcie musite skontrolovat’ oznacenie inzulinu na Skatuli a Stitku pera, aby ste sa
vylucili zamenu ABASAGLARU za iné inzuliny.

Deti
Nie su ziadne sktisenosti s pouzivanim ABASAGLARU u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky a ABASAGLAR

Niektoré lieky sp6sobuji zmenu hladiny cukru v krvi (znizenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ ddvkovanie inzulinu, aby sa zabréanilo tomu, ze
hladina cukru v krvi je bud’ prili$ nizka alebo prili$ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym liekom alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.
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K liekom, ktoré vam mozu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaji sa na liecbu uritych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na liecbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouZzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylovd, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- somatostatinové analogy (napriklad oktreotid, pouZiva sa na liecenie zriedkavych ochoreni, pri
ktorych sa tvori prili§ vel'a rastového hormonu),

- sulféonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mozu zvysit' hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviujaci ovuléaciu),

- diazoxid (pouZziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory protedzy (pouzivaju sa na liecenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vam méze bud’ zvysit alebo zniZit ak uzivate:

betablokatory (pouzivaju sa na liecenie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),
- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZziva sa na liecenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) mdze spdsobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) moZzu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vdm mozu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.
AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

ABASAGLAR a alkohol
Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit.

Tehotenstvo a dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Déavku inzulinu vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po pérode zmenit’. Dokladna kontrola
vasho diabetu a predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata.

Ak dojcite, porad’te sa s lekdrom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na pamaiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku
(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i mézete viest’ vozidla, sa musite
poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam mézu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

ABASAGLAR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzZivatt ABASAGLAR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Hoci ABASAGLAR obsahuje rovnakt u¢innu latku ako Toujeo (inzulin-glargin 300 jednotiek/ml),
tieto lieky nie st vol'ne zameniteI'né. Zmena z jednej inzulinovej liecby na druhu vyzaduje lekarsky
predpis, lekarsky dohl'ad a sledovanie hladiny glukézy v krvi. Na d’alSie informacie sa prosim opytajte
oSetrujuceho lekara.

Davka
Na zaklade vasho zivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekér:

- ur¢i ko’ko ABASAGLARU za den budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat,
- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,
- povie, kedy mozete potrebovat’ podat’ si vyssiu alebo niz$iu davku ABASAGLARU.

ABASAGLAR je inzulin s dlhotrvajicim u¢inkom. Lekar vam méze nariadit’ kombinovat” ho
s inzulinom s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaji na lieCenie vysoke;j
hladiny cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyvilovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informécie.

Pouzitie u deti a dospievajucich
ABASAGLAR sa mdze pouzivat’ u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Uzivajte tento
liek presne podl'a pokynov oSetrujuceho lekara.

Ako ¢asto sa ABASAGLAR pouziva
Potrebujete jednu injekciu ABASAGLARU kazdy deil v tom istom Case.

Sposob podavania ’
ABASAGLAR sa podava injekéne pod kozu. NEPODAVAIJTE ABASAGLAR do zily, pretoze sa

zmeni jeho G¢inok a méze dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koZe si mate ABASAGLAR podavat. Pri kazdej injekcii zmente
miesto vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.
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Ako pouzivat’ pero ABASAGLAR KwikPen
ABASAGLAR KwikPen je naplnené jednorazové pero obsahujuce inzulin-glargin.

Pozorne si precditajte ""Navod na pouzitie pera ABASAGLAR KwikPen", ktory je sucast'ou tejto
pisomnej informacie pre pouZivatela. Pero musite pouZivat’ tak, ako je to opisané v Navode na
pouZitie.

Pred kazdym pouzitim musite k peru pripojit’ novu ihlu. Pouzivajte len tie ihly, ktoré sa hodia na
pouzitie s perom ABASAGLAR KwikPen (pozri “Navod na pouzitie pera ABASAGLAR KwikPen”).

Pred kazdym podanim injekcie sa musi vykonat’ bezpecnostny test.

Pred kazdym pouZitim pera si naplii prezrite. Nepouzivajte pero ABASAGLAR KwikPen, ak v iom
objavite nejaké Castice. ABASAGLAR KwikPen pouZite iba vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny
a podobny vode. Pred pouzitim ho nepretriasajte ani nemiesajte.

KaZzdé pero ma pouzivat iba jeden pacient, aby sa predi§lo moZznému prenosu nakazlivej choroby.

Uistite sa, ze inzulin nie je znecisteny alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami kontaminujicimi inzulin.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite,
ze moze byt s perom ABASAGLAR KwikPen problém, porad’te sa so svojim lekarom, lekérnikom
alebo sestrou.

Prazdne pera opakovane nepouzivajte a riadne ich zlikvidujte.

Pero ABASAGLAR KwikPen nepouzivajte, ak je poskodené alebo riadne nefunguje, musi sa
zlikvidovat’ a musi sa pouzit’ nové pero KwikPen.

Ak pouzijete viac ABASAGLARU ako mate

- Ak ste si podali prili§ vePa ABASAGLARU, alebo ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si
podali, moze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Vo vSeobecnosti plati, ze musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu
cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalgie informacie o lie¢be hypoglykémie najdete v
ramc¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’t ABASAGLAR

- Ak ste vynechali divku ABASAGLARU alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak si
nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit
(hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Dalgie informécie o lie¢be
hyperglykémie najdete v rdamceku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Po podani injekcie
Ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi predtym, ako sa
rozhodnete, i si potrebujete podat’ d’alsiu injekciu.

Ak prestanete pouzivatt ABASAGLAR

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu
ABASAGLAROM bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, o sa musi

urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémiu), okamZite podniknite
kroky na zvySenie hladiny cukru v krvi. Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt vel'mi
zavazna a je vel'mi Casta pri liecbe inzulinom (mo6ze postihnat’ viac ako 1 z 10 osdb). Nizka hladina
cukru v krvi znamena, ze v krvi nie je dostatok cukru. Ak vdm hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko,
mozete odpadnut’ (upadnit’ do bezvedomia). Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poskodenie
mozgu a mdZe byt Zivot ohrozujiica. Dalsie informacie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej
informacie.

Zavainé alergické reakcie (zriedkavé; mozu postihntiit’ az 1 z 1 000 osdb) - prejavy mdzu zahriat
rozsiahle kozné reakcie (vyrazky a svrbenie po celom tele), zavazny opuch koze alebo sliznic
(angioedém), dychavi¢nost’, pokles krvného tlaku s rychlym srdcovym tepom a potenim. Zavazné
alergické reakcie na inzulin mézu byt Zivot ohrozujicimi. Ak spozorujete prejavy zavaznej alergickej
reakcie, okamzite to oznamte lekarovi.

KozZné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze bud’ stencit’ (lipoatrofia,
moze postihnut’ az 1 zo 100 0sob) alebo zhrubnut (lipohypertrofia, moze postihntit’ az 1 z 10 0sdb).
Hrcky pod kozou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza, Castost’ vyskytu nie je znama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hré¢kami,
injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Striedanim miesta vpichu pri kazdej injekcii, aby ste predisli
takymto koznym zmendm.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihnit’ az 1 z 10 0sob)
e Kozné a alergické reakcie v mieste vpichu

Prejavmi st s¢ervenenie, neobvykle intenzivna bolest’ pri vpichu, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo
zapal. Mozu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. Va¢Sina miernych reakcii na inzulin obvykle odznie
o niekol’ko dni az tyzdiov.

Zriedkavé vedlajSie ufinky (mozu postihntit’ az 1 z 1 000 osdb)

e Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdze docasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty sposobit’ doCasnu stratu zraku.

e Celkové poruchy
V zriedkavych pripadoch méze liecba inzulinom sposobit’ taktiez do¢asné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a clenkov.

Velmi zriedkavé vedlajsie u€inky (mozu postihniit’ az 1 z 10 000 osob)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ dysgeuzia (porucha chuti) a myalgia (bolest’
svalov).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vo vSeobecnosti st vedl'ajsie ti¢inky u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsich podobné ako
u dospelych.
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St'aznosti na reakcie v mieste vpichu (bolest’ injek¢éného miesta, reakcia v mieste vpichu injekcie) a
kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladSich zaznamenali
CastejSie ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat ABASAGLAR
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzité pera

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte ABASAGLAR blizko mraziaceho vyparnika ani
zmrazenych chladiacich vloziek.

Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

PouZivané peré

Naplnené pera, ktoré sa uz pouzivali alebo sliizia ako nadhrada, sa smi uchovavat najviac 28 dni pri
teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pouzité
pero neuchovavajte v chladnicke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte. Po kazdej injekcii nasad’te na
pero vrchnak, aby ste ho chranili pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ABASAGLAR obsahuje

- Liecivo je inzulin-glargin. Kazdy mililiter injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek lieCiva
inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

- Dalsie zlozky su: oxid zinocnaty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2.
~ABASAGLAR obsahuje sodik™), kyselina chlorovodikové a voda na injekcie.

Ako vyzera ABASAGLAR a obsah balenia

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere, KwikPen, je ¢iry a bezfarebny

roztok.

ABASAGLAR je dostupny v baleniach po 5 naplnenych pier a v multibaleniach po 2 skatuliach,
v kazdej po 5 pier.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko

Vyrobca
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Franctizsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ArGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).

Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.
HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco nastava hyperglykémia?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali mélo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- vase inzulinové pero riadne nefunguje,

- ak cvi¢ite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo hortcku,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné licky a ABASAGLAR").

Varovné priznaky hyperglykémie

Sméd, zvysena potreba mocenia, inava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukézy a keténov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké
dychanie,

spavost’ alebo dokonca strata vedomia moze byt prejavom zavazného stavu (ketoacidézy)
spdsobenom nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi
a pritomnost’ keténov v mo¢i. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy liecit’ lekar
obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mdZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a méze byt zivot ohrozujiica. Normalne
by ste mali byt’ schopny rozpoznat’, kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco nastava hypoglykémia?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostatoc¢ne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmi ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri cast’ 2. ,,Iné lieky a
ABASAGLAR").

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s lieCbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na ABASAGLAR, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie
réno je vicsia nez v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnu hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast,, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré¢ iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, izkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuji pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- Vmozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,

nevol'nost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy

sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci),

poruchy zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v

oblasti ust, zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vads mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa mézu menit,

modzu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu, alebo aspon vyrazne zlepsent hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky - ako ABASAGLAR,

- akuzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast 2. ,,Iné licky a ABASAGLAR").

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to

uvedomili. Dobre sa obozndmte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam CastejSia

kontrola hladiny cukru v krvi pomdze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak

mohli prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa

situaciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby

riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,

kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov.Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujiice umelé
sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri liecbe hypoglykémie nepomozu.
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2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad chlieb
alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.
Zotavenie z hypoglykémie moze byt oneskorené, lebo ABASAGLAR ma dlhotrvajuci ucinok.

3. Ak sa hypoglykémia opat’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekéra. Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemdzete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukozy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporti¢a okamzite po podani glukozy
skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Navod na pouZitie

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere

inzulin-glargin

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Névod na pouzitie si precitajte predtym, ako zacnete uzivat ABASAGLAR a vzdy ked’ zacnete
pouzivat’ d’alsie pero ABASAGLAR KwikPen. Mézu sa objavit’ nové informacie. Tato pisomna
informdacia nenahradza rozhovor lekarom o vasom zdravotnom stave alebo vasej liecbe.

Pero ABASAGLAR KwikPen (“pero”) je jednorazové pero obsahujice 300 jednotick (3 ml) inzulinu
glarginu. Jednym perom si mozete podat’ viac davok. Davka sa postva po celych jednotkach. Mozete
si podat’ 1 az 60 80 jednotiek inzulinu v jednej injekcii. Ak je vasa davka vysSia ako 60 80
jednotiek, budete si musiet’ podat’ viac ako jednu injekciu. S kazdou injekciou sa piest posunie iba
malicko, takZe to nemusite postrehnit’ voI'nym okom. Az ked’ pouzijete vSetkych 300 jednotiek
obsiahnutych v naplni, piest dosiahne na jej dno.

Svoje pero nikomu nepoZiciavajte, ani vtedy, ak si vymenite ihlu. Ihlu nepouzivajte opakovane,
ani ju s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste na inych preniest’ nakazu alebo sa nakazit’ vy.

Pero nie je uréené osobam nevidiacim alebo osobam s poskodenym zrakom, pokial’ im nemoéze
pomoct’ osoba, ktora je s obsluhou pera oboznamena.

Casti pera KwikPen

Vrchnak pera Drziak naplne Stitok Indikator davky
| |
/ \ \ |
Spona Gumova zatka Piest Telo pera Davkovacie = Davkovacie
vrchnaku okienko tlacidlo
Casti ihly Davkovacie tlagidlo so
(ihly nie su suc¢ast'ou balenia) zelenym prstencom
Ihla

(_:|n¥c§

Vonkajsi kryt ihly  Vnutorny kryt ihly  Papierovy §titok
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Ako rozpoznat’ va§ ABASAGLAR KwikPen

- Farba pera: svetlo Seda
- Davkovacie tlacidlo: svetlo Sedé so zelenym prstencom na okrajoch
- Stitky: svetlo Sedé so zelenymi pasmi

ABASAGLAR KwikPen

ihlu odporac¢ant na pouzitie s perom KwikPen (BD ihly spolo¢nosti Becton, Dickinson and
Company).

tampon

Co potrebujete na podanie injekcie:
[ ]
[ ]

Priprava pera

o Umyte si ruky s mydlom a vodou
o Skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Zze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast’ dolezité
v pripade, ak pouzivate viac ako 1 typ inzulinu.
. NepouZivajte pero po datume exspiracie vyzna¢enom na etikete ani dlhsie ako 28 dni po prvom
pouziti.
. Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
. Stiahnite vrchnék z pera.
o Neodlepte etiketu z pera. N
o Na ocistenie gumovej zatky pouzite ‘:J
tampon -
,.—-’
— | ]
/

ABASAGLAR ma byt ¢iry a bezfarebny.
Nepouzivajte ho, ak je zakaleny, sfarbeny,
obsahuje Castice alebo zhluky castic.

Krok 2:

. Vyberte si novu ihlu.

. Odstrante papierovy stitok z vonkajSieho
krytu ihly.

Krok 3:

° Zatlacte ihlu s krytom priamo na pero
a otacajte ihlou, kym nie je pevne
nasadena.
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Krok 4:
° Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte ﬁ

ho. -gl — —
. Stiahnite vnatorny kryt ihly a zahod’te ho.
Uschovajte  Zahod’te

Prestrieknutie pera

Prestrieknite pero pred kazdym podanim injekcie
e Prestrieknut’ pero znamena odstranit’ vzduch z ihly a naplne, ktory by sa mohol nahromadit’ pri
beznom pouzivani pera a zaisti, aby pero fungovalo spravne.
e Ak pero neprestrieknete pridom inzulinu, mézete si podat’ prili$ vela alebo prili§ malo inzulinu.

Krok 5:
. Aby ste prestriekli pero, nastavte 2
jednotky oto¢enim davkovacieho tlacidla.

Krok 6:

° Otocte pero s ihlou smerom nahor.
Poklepévajte po drziaku naplne, aby sa
hore nahromadili vzduchové bubliny.

Krok 7:

. S ihlou smerujucou nahor stlacajte
davkovacie tlac¢idlo, az kym sa nezastavi
a kym neuvidite 0 v davkovacom okienku.
Davkovacie tlacidlo drzte zatlacené
a pomaly pocitajte do pat’.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.
- Ak inzulin nevidite, opakujte body
prestrieknutia, nie vSak viac ako 4-krat .
- Ak sa ani teraz inzulin neobjavi,
vymente ihlu a prestrieknutie pera

zopakujte.

Mal¢ vzduchové bublinky st normalne
a mnozstvo vasej davky neovplyvnia.

Nastavenie davky

o Jednou injekciou si mdzete podat’ 1 az 6080 jednotiek.

o Ak je vaSa davka vyssia ako 6080 jednotiek inzulinu, budete si musiet’ podat’ viac ako jednu
injekciu.
- ak potrebujete pomoc pri rozhodnuti ako si rozdelit’ davku, opytajte sa oSetrujiceho lekara
- na kazdu injekciu by ste mali pouzit’ novu ihlu a zopakovat’ prestricknutie pera.
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Krok 8:

o Otocte davkovacie tla¢idlo na taky pocet
jednotiek, aky si potrebujete podat’. Indikator
davky by mal byt zarovno s vasou davkou.

- davka sa posuva po celych jednotkach

- davkovacie tlacidlo cvakne, ked’ s nim
otocite

- NENASTAVUITE si davku tak, ze budete
pocitat’ cvaknutia, lebo si mozete nastavit ~
zla davku.

- Davku moézete upravit’ otaCanim
davkovacieho tlacidla ktorymkol'vek
smerom dovtedy, kym nebude spravna
davka zarovno s indikdtorom davky. .

- Parne Cisla st zobrazené na davkovaci.

(Priklad: v davkovacom okienku je
zobrazenych 12 jednotiek)

- Neparne Cisla, za jednotkou, su vyznacené
ako plné ciary.

o Vidy si skontrolujte pocet jednotiek
v davkovacom okienku, aby ste sa uistili,
Ze si podate spravnu davku.

(Priklad: v davkovacom okienku je
zobrazenych 25 jednotiek)

o Nemozete nastavit’ vacsi pocet jednotiek ako zostalo v pere.
. Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako je pocet jednotiek, ktoré ostali v pere,
- mozete si injekciou podat’ mnozstvo, ktoré ostalo v pere a potom pouzit’ nové pero a doplnit’
zvysok vasej davky alebo
- pouzit nové pero na podanie Uplnej davky.
. Je normalne, ak v pere uvidite malé¢ mnozstvo inzulinu, hoci sa uz neda podat’.

Injekéné podanie vasej davky

. Injekciou si podajte inzulin tak, ako vam to ukézal vas lekar.
. Pri kazdom podani injekcie meiite (rotujte) miesto podania.
. Nepokisajte sa menit’ ddvku pri podavani injekcie.
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Krok 9:
Vyberte si miesto podania.

. ABASAGLAR sa injekciou podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti zaludka, sedacieho svalu,
hornej ¢asti n6h alebo hornej casti rik.

. Pripravte si pokozku v mieste podania injekcie tak,
ako vam to odporucil vas lekar.
Krok 10:

o Vpichnite ihlu do koze.

. Zatlacte davkovacie tlacidlo uplne nadoraz, az kym
sa nezastavi.

. Drzte davkovacie tlacidlo stlacené
a pomaly pocitajte do 5, predtym ako
vyberiete ihlu z koze.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin otaCanim davkovacieho
tlac¢idla. Ota¢anim davkovacieho tlacidla si svoj inzulin
NEPODATE.

Krok 11:
. Vytiahnite ihlu z koze.
- Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je to
normélne. Neovplyvni to vasu davku.

. Skontrolujte, aké ¢islo sa zobrazuje v davkovacom
okienku

- Ak v davkovacom okienku je ,,0”, podali ste si
uplnu davku.

- Ak v davkovacom okienku nie je ,,0”,
nenastavujte si nova davku. Vpichnite ihlu
naspét pod kozu a dokoncite injekciu.

- Ak si stale myslite, Ze ste si nepodali celu svoju
davku, nepodavajte si d’al§iu davku. Kontrolujte
si hladinu cukru v krvi tak, ako vam povedal
osetrujuci lekar.

- Ak je za normalnych okolnosti vasa davka tvorena
2 injekciami, uistite sa, Ze ste si podali obe
injekcie.

S kazdou injekciou sa piest posunie iba malicko, takze to

nemusite postrehnit’ vol'nym okom.

Ak sa po vytiahnuti ihly z koZe na pokozke objavi krv,
zl’ahka pritlacte kiisok gazy alebo tampon na miesto
podania. Nemasirujte si toto miesto.
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Po podani injekcie

Krok 12:
. Opatrne nasad’te vonkajsi kryt ihly.

Krok 13: \\
° Odskrutkujte ihlu s krytom a zlikvidujte ju tak, ako
vas poucil vas lekar. . il

. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa
zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu .
vzduchu do pera. /
Krok 14:
. Nasuiite vrchnak na pero tak, ze zarovnate sponu :}

vrchndku s davkovacim okienkom a obe ¢asti

zatlacite oproti sebe. —
Likvidacia pier a ihiel
o Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voci prepichnutiu.
. Naplnent nadobu odolnu vo¢i prepichnutiu znova nepouzivajte.
o Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie pier a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.
o Pokyny tykajice sa zaobchadzania s ihlami nemaji nahradit’ starostlivost’ miestneho lekara

alebo institucionalne postupy.

Uchovavanie pera

Nepouzité pera
o Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C.

. ABASAGLAR neuchovavajte v mraznicke. NepouZzivajte pero, ak bolo uchovavané v
mraznicke.
. Ak bolo nepouzité pero uchovavané v chladnicke, moze sa pouzivat’ az do datumu exspiracie

uvedeného na etikete.

Pouzité pero

. Pero, ktoré prave pouzivate skladujte pri izbovej teplote [neprevysujiicej 30 °C] a nevystavujte
ho teplu ani svetlu.
. Pouzité pero sa ma zlikvidovat’ po 28 dnoch, aj ked’ este obsahuje zvysky inzulinu.

Vseobecné informacie o bezpe¢nom a u¢innom pouZivani pera

. Uchovavajte pero a ihly mimo dohl’adu a dosahu deti.
. NepouZzivajte pero, ak bola ktorakol'vek jeho ¢ast’ zlomena alebo poskodena.
. Vzdy majte pri sebe nahradné pero pre pripad, Ze sa to, ktoré pouzivate, strati alebo poskodi.
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RieSenie problémov

J Ak nemdzete odstranit’ vrchnak z pera, jemne otocte vrchnakom tam a spét’ a potom vrchnak
rovno potiahnite.
o Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:

- Pomoct moze pomalsie stlacanie davkovacieho tlacidla pri podavani injekcie.

- Moze byt upchata ihla. Nasad’te novt ihlu a pero prestrieknite.

- Do vnutra pera sa moze dostat’ prach, jedlo alebo tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite
nové pero.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim perom ABASAGLAR KwikPen, obratte sa na
svojho lekara.

Détum poslednej revizie textu
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-glargin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu a navod na pouZitie naplneného pera

ABASAGLAR Tempo predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas

dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je ABASAGLAR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR
Ako pouzivat ABASAGLAR

Mozné vedlajsie ¢inky

Ako uchovavat ABASAGLAR

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e e

1. Co je ABASAGLAR a na ¢o sa pouZiva

ABASAGLAR obsahuje inzulin-glargin. Tento pozmeneny inzulin je vel'mi podobny l'udskému
inzulinu.

ABASAGLAR sa pouziva na lie¢bu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajtcich a deti
od 2 rokov.

Diabetes mellitus (cukrovka) je ochorenie, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu
na udrzanie normalnej hladiny cukru v krvi. Inzulin-glargin ma dlhodoby a stabilny u¢inok na znizenie
hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ABASAGLAR Tempo Pen

Nepouzivajte ABASAGLAR

Ak ste alergicky (precitliveny) na inzulin-glargin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ABASAGLAR, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty
a telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré ste prediskutovali so svojim lekarom.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujtcich sa
na hypoglykémiu (pozri v ramceku na konci tejto pisomnej informéacie).
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Abasaglar®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrckami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete

- dostato¢nych zasobach inzulinu atd’.

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania

- casovom rozvrhu jedal a davok inzulinu pocas cestovania

- moznych vplyvoch zmeny casového pasma

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete

Ochorenia a urazy

V nasledovnych situdciach si moze liecba vasho diabetu vyziadat’ zvySenu starostlivost’ (napriklad

uprava davky inzulinu, krvné a mocové testy):

- Ak ste chory alebo ste utrpeli vel'ky Graz, moze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ak neprijimate dostato¢né mnoZzstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat lekarsku starostlivost’. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa

mohli skontaktovat’ s lekarom v¢éas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom
a prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraji alebo vas lieCia, vzdy povedzte, Ze
potrebujete inzulin.

Inzulinova liecba moze sposobit’ tvorbu inzulinovych protilatok (su to latky, ktoré pdsobia proti
inzulinu). Hoci sa to stdva vel'mi zriedka, mdzete potrebovat’ tipravu davky.

U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou typu 2 a poruchou srdca alebo predchadzajucou
nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
prejavy srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujlci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Zamena inzulinov
Vzdy pred podanim injekcie musite skontrolovat’ oznacenie inzulinu na Skatuli a Stitku pera, aby ste sa
vylucili zamenu ABASAGLARU za iné inzuliny.

Tempo Pen

Tempo Pen obsahuje magnet. Ak mate voperovanu zdravotnicku pomdcku, ako napriklad
kardiostimulator, tato nemusi fungovat’ spravne, ak je Tempo Pen vel'mi blizko pri nej. Magnetické
pole ma dosah priblizne do vzdialenosti 1,5 cm.

Deti
Nie st ziadne skusenosti s pouzivanim ABASAGLARU u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky a ABASAGLAR

Niektoré lieky spdsobuji zmenu hladiny cukru v krvi (znizenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davkovanie inzulinu, aby sa zabrénilo tomu, ze
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hladina cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym lickom alebo pri jej ukonéeni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam mozZu znizit' hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lie¢bu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na liecbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouZivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horucky),

- somatostatinové analogy (napriklad oktreotid, pouziva sa na lie¢enie zriedkavych ochoreni, pri
ktorych sa tvori prili§ vel'a rastového horménu),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mozu zvysit' hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,.kortizon“, pouziva sa na liecenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretiké (pouzivaju sa na liecenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormoén pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouZzivaju sa na liecenie ochoreni Stitnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory protedzy (pouZzivajl sa na lieCenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vam moze bud’ zvysit' alebo zniZit ak uzZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na liecenie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),
- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lie¢enie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

ABASAGLAR a alkohol
Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.
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Tehotenstvo a dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Déavku inzulinu vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit’. Dokladna kontrola
vasho diabetu a predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietat’a.

Ak dojcite, porad’te sa s lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoké hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na pamati tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moézete viest’ vozidld, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

ABASAGLAR obsahuje sodik

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt ABASAGLAR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Hoci ABASAGLAR obsahuje rovnakt u¢innu latku ako Toujeo (inzulin-glargin 300 jednotiek/ml),
tieto lieky nie st voI'ne zameniteI'né. Zmena z jednej inzulinovej liecby na druhu vyzaduje lekarsky
predpis, lekarsky dohl’ad a sledovanie hladiny glukézy v krvi. Na d’alSie informacie sa prosim opytajte
osetrujuceho lekara.

Davka

Na zéklade vasho zivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchddzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekar:

- urci ko’ko ABASAGLARU za deii budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat’,
- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,
- povie, kedy mozete potrebovat’ podat’ si vyssiu alebo niz§iu davku ABASAGLARU.

ABASAGLAR je inzulin s dlhotrvajicim u¢inkom. Lekar vam méze nariadit’ kombinovat” ho

s inzulinom s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaji na lieCenie vysoke;j
hladiny cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvySeniu alebo prili§
velkému poklesu. Podrobnejsie pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

ABASAGLAR sa mdze pouzivat’ u dospievajicich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Uzivajte tento
liek presne podl'a pokynov oSetrujuceho lekara.
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Ako ¢asto sa ABASAGLAR pouziva
Potrebujete jednu injekciu ABASAGLARU kazdy denl v tom istom Case.
Sposob podavania

ABASAGLAR sa podava injekéne pod kozu. NEPODAVAJTE ABASAGLAR do Zily, pretoze sa
zmeni jeho uc¢inok a moze dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate ABASAGLAR podavat’. Pri kazdej injekcii zmerite
miesto vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako pouzivat’ pero ABASAGLAR Tempo Pen
ABASAGLAR Tempo Pen je naplnené jednorazové pero obsahujlice inzulin-glargin.

Pozorne si precitajte "Navod na pouZitie pera ABASAGLAR Tempo Pen", ktory je sucast’ou
tejto pisomnej informacie. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to opisané v Navode na pouZitie.
Pred kazdym pouzitim musite k peru pripojit’ novu ihlu. Pouzivajte len tie ihly, ktoré sa hodia na
pouzitie s perom ABASAGLAR Tempo Pen (pozri “Navod na pouzitie pera ABASAGLAR Tempo
Pen”).

Pred kazdym podanim injekcie sa musi vykonat’ bezpecnostny test.

Pred kazdym pouzitim pera si ndpli prezrite. Nepouzivajte pero ABASAGLAR Tempo Pen, ak v iom
objavite nejaké Castice. ABASAGLAR Tempo Pen pouzite iba vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny
a podobny vode. Pred pouzitim ho nepretriasajte ani nemiesajte.

Kazdé pero ma pouzivat’ iba jeden pacient, aby sa predislo moznému prenosu nakazy.

Uistite sa, ze inzulin nie je znecisteny alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami kontaminujicimi inzulin.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite,
ze moze byt s perom ABASAGLAR Tempo Pen problém, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo sestrou.

Prézdne pera opakovane nepouzivajte a riadne ich zlikvidujte.

Nepouzivajte ABASAGLAR Tempo Pen, ak je poSkodené alebo riadne nefunguje, musi sa
zlikvidovat’ a musite pouzit’ nové pero Tempo Pen.

Pero Tempo Pen je ur€ené na pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart Button je
volitel'nym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tlacidlu Tempo Penu a poméha prenasat’
informacie o davke do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Tempo Pen podava injekciu inzulinu

s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Dalsie informacie najdete v pokynoch
dodanych s modulom Tempo Smart Button a mobilnou aplikaciou.

Ak pouzijete viac ABASAGLARU ako mate

- Ak ste si podali prili§ vePa ABASAGLARU, alebo ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si
podali, moze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Vo vSeobecnosti plati, ze musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu
cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalgie informacie o lie¢be hypoglykémie najdete
v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.
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Ak zabudnete pouZitt ABASAGLAR

- Ak ste vynechali davku ABASAGLARU alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak si
nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali, hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit
(hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Dalsie informécie o lie¢be
hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Po podani injekcie
Ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi predtym, ako sa
rozhodnete, Ci si potrebujete podat’ d’alsiu injekciu.

Ak prestanete pouZivatt ABASAGLAR

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lieCbu
ABASAGLAROM bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi
urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémiu), okamzite podniknite
kroky na zvySenie hladiny cukru v krvi. Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) mo6ze byt vel'mi
zavazna a je vel'mi Casta pri lieCbe inzulinom (mo6ze postihnit’ viac ako 1 z 10 0s6b). Nizka hladina
cukru v krvi znamena, ze v krvi nie je dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko,
mozete odpadnut’ (upadnut’ do bezvedomia). Zavaznd hypoglykémia moze spdsobit’ poskodenie
mozgu a mdZe byt Zivot ohrozujiica. Dalsie informacie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej
informacie.

Zavazné alergické reakcie (zriedkavé; mozu postihntit’ az 1 z 1 000 0s6b) - prejavy moézu zahriat
rozsiahle kozné reakcie (vyrazky a svrbenie po celom tele), zavazny opuch koze alebo sliznic
(angioedém), dychavi¢nost’, pokles krvného tlaku s rychlym srdcovym tepom a potenim. Zavazné
alergické reakcie na inzulin mézu byt Zivot ohrozujucimi. Ak spozorujete prejavy zadvaznej alergickej
reakcie, okamzite to oznamte lekarovi.

KoZné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia, moze
postihnut’ az 1 zo 100 o0sdb) alebo moze zhrubniit’ (lipohypertrofia, méze postihniit’ az 1 z 10 0sdb).
Hrc¢ky pod kozou mézu byt spdsobené hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozné
amyloiddza, Castost’ vyskytu nie je znama). Inzulin nemusi dobre zatcinkovat’, ked’ si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami. Striedajte miesta vpichu pri kazdej injekcii, aby ste predisli takymto
koznym zmenam.

Casté vedl’ajSie ucinky (mdzu postihnut’ az 1 z 10 osdb)
e Kozné a alergické reakcie v mieste vpichu
Prejavmi st s¢ervenenie, neobvykle intenzivna bolest’ pri vpichu, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo

zapal. Mozu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. VacSina miernych reakcii na inzulin obvykle odznie
o niekol’ko dni az tyzdiov.
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Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihntit’ az 1 z 1 000 0sob)

e Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam méze docasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ doCasnu stratu zraku.

e Celkové poruchy
V zriedkavych pripadoch moze liecba inzulinom spdsobit’ taktiez doasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihnit’ az 1 z 10 000 osob)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ dysgetuzia (porucha chuti) a myalgia (bolest’
svalov).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vo vSeobecnosti st vedl'ajsie ti¢inky u deti a dospievajtcich vo veku 18 rokov a mladsich podobné ako
u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste vpichu (bolest’ injekéného miesta, reakcia v mieste vpichu injekcie) a
kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsich zaznamenali
Castejsie ako u dospelych.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ABASAGLAR
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku pera po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzité perd

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte ABASAGLAR blizko mraziaceho vyparnika ani
zmrazenych chladiacich vloziek.

Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pouzivané pera

Naplnené pera, ktoré sa uz pouzivali alebo sltizia ako nahrada, sa smi uchovavat najviac 28 dni pri
teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pouzité
pero neuchovavajte v chladni¢ke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte. Po kazdej injekcii nasad’te

na pero vrchnak, aby ste ho chranili pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ABASAGLAR obsahuje
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- Lie¢ivo je inzulin-glargin. Kazdy mililiter injek¢ného roztoku obsahuje 100 jednotiek lie¢iva
inzulinu glarginu (zodpoveda 3,64 mg).

- Dalsie zlozky si: oxid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri ast’ 2.
~ABASAGLAR obsahuje sodik*), kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

- Tempo Pen obsahuje magnet (pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ako vyzera ABASAGLAR a obsah balenia

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere, Tempo Pen, je ¢iry a bezfarebny
roztok.

ABASAGLAR je dostupny v baleniach po 5 naplnenych pier a v multibaleniach obsahujicich
2 skatule, kazda po 5 pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko
Vyrobca

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Franctizsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Bbarapus

TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALGoo

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780



Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).

Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.
HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysokid hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco nastava hyperglykémia?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho G¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- va$e inzulinové pero riadne nefunguje,
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- ak cvicite menej ako obvykle, mate stres (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate traz,
ste po operacii, mate infekciu alebo hortcku,
- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné liecky a ABASAGLAR®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, inava, sucha koza, servenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké
dychanie, spavost’ alebo dokonca strata vedomia méze byt prejavom zavazného stavu (ketoacidozy)
spdsobenom nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi
a pritomnost’ keténov v mo¢i. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy liecit’ lekar
obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prilis klesne hladina cukru v krvi, mozete upadntit’ do bezvedomia. Tazkéa hypoglykémia
mdze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a méze byt zivot ohrozujica. Normalne
by ste mali byt schopny rozpoznat’, kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco nastava hypoglykémia?

Priklady:

- ak si podate privel'a inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostatocne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaji sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmai ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri cast’ 2. ,,Iné lieky
a ABASAGLAR®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na ABASAGLAR, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie
rano je vacsia nez v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabiln hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré in¢ ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vitele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, ze hladina cukru v krvi klesla prili$ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, izkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, bisenie srdca a nepravidelny

tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuji pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- Vmozgu
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Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,

nevolnost, vracanie, unava, ospalost, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy

sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost, poruchy reci (niekedy tuplna strata reci),

poruchy zraku, triaska, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), zniZena citlivost’ a pocity tfpnutia

v oblasti Ust, zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kiée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mozu tplne chybat’

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autonémna neuropatia),

- ak ste neddvno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu, alebo aspon vyrazne zlepsent hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na 'udsky - ako ABASAGLAR,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné licky a ABASAGLAR®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to

uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam cCastejSia

kontrola hladiny cukru v krvi poméZze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak

mohli prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa

situdcidm (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby

riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov.Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujuce umelé
sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim u¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad chlieb
alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.
Zotavenie z hypoglykémie moze byt oneskorené, lebo ABASAGLAR ma dlhotrvajuci ucinok.

3. Ak sa hypoglykémia opit’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara. Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a 'nd’'om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemodzete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukozy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie su opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporaca okamzite po podani glukozy
skontrolovat’ hladinu cukru v krvi.
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Navod na pouZitie

ABASAGLAR 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-glargin

!
Mt

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Navod na pouzitie si precitajte predtym, ako za¢nete uzivat inzulin a vzdy, ked’ zaénete pouzivat nové
pero ABASAGLAR Tempo Pen. M6ze obsahovat’ nové informacie. Tato pisomna informacia
nenahradza rozhovor s lekdrom o vasom zdravotnom stave, ani o vasej lieCbe.

ABASAGLAR Tempo Pen (,,pero) je jednorazové naplnené pero obsahujuce 300 jednotiek (3 ml)
inzulinu glarginu. Jednym perom si moZete podat’ viacero davok inzulinu. Pero davkuje po 1 jednotke
pri jednom otoceni. V jednej injekcii si moZete podat’ 1 az 80 jednotiek. Ak je vasa davka vyssia ako
80 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii. Pri podani injekcie sa piest posunie iba
malicko, takZe ten pohyb nemusite postrehnut’ vol'nym okom. Piest sa dostane na koniec naplne az
vtedy, ked’ pouZijete vSetkych 300 jednotiek obsiahnutych v pere.

Pero Tempo Pen je urc¢ené na pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart Button je
volitel'nym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tlacidlu Tempo Penu a poméha prenasat’
informacie o davke ABASAGLARU z tempo Penu do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Tempo Pen
podava injekciu inzulinu s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Aby sa vasa
davka nacitala alebo preniesla, Tempo Smart Button musi byt pripojeny k Tempo Penu. Pritlacte
Smart button na davkovacie tlacidlo, kym nezacujete alebo neucitite, Ze sa Smart Button nacvakol
namiesto. Precitajte si pokyny dodané s modulom Tempo Smart Button a mobilnou aplikaciou, aby ste
zistili ako preniest’ udaje do aplikacie.

Svoje pero nikomu nepoZiciavajte, ani vtedy, ak si vymenite ihlu. Ihlu nepouzivajte opakovane,
ani ju s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste na inych preniest’ nakazu alebo sa nakazit’ vy.

Pero nie je uréené nevidiacim osobam ani osobam s poskodenym zrakom, pokial’ im neméze pomoct’
osoba oboznamena s obsluhou pera.

Casti pera Tempo Pen

vrchnak pera drziak naplne Stitok indikator davky
. . |
| | | &
1 T Mttt ! =
) ' M 4 @ =
/ | \ =
spona vrchnaku ~ gumova zatka piest telopera  davkovacie davkovacie

okienko tla¢idlo
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Casti ihly
(ihly nie st stcast'ou balenia)
ihla

Y

Ako rozpoznate svoj ABASAGLAR Tempo Pen:

» farba pera: svetlo Seda
» davkovacie tlacidlo: svetlo Sedé
+  Stitok: svetlo Sedé so zelenymi pasmi

Co potrebujete na podanie injekcie:
* pero Tempo Pen obsahujice vas inzulin

-8 ()

vonkaj$i kryt ihly vnutorny kryt ihly ~ papierovy $titok

davkovacie tlacidlo

* ihlu hodiacu sa k peru Tempo Pen (BD ihly spolocnosti Becton, Dickinson and Company)

* tampdn
Ihly ani tampdny nie st stiCast’ou balenia.

Priprava pera
*  Umyte si ruky mydlom a vodou.

»  Skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze pouzivate spravny druh inzulinu. Je to zvlast’ dolezité

v pripade, ak pouzivate viac ako 1 druh inzulinu.

* NepouZivajte pero po datume exspiracie vyznac¢enom na Stitku, alebo dlhsie ako 28 dni od prvého

pouzitia pera.

* Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.

Krok 1:

»  Stiahnite vrchnak z pera.

* — Neodlepujte z pera Stitok.

»  Tampodnom ocistite gumovu zatku.

. ABASAGLAR ma byt ¢iry a bezfarebny.

Nepouzivajte ho, ak je zakaleny, sfarbeny alebo
obsahuje Castice ¢i zhluky cCastic.

Krok 2:
*  Vyberte si novi ihlu.

»  Odstrante papierovy stitok z vonkajSieho krytu ihly.

Krok 3:
* Nasadte ihlu s krytom priamo na pero a otacajte
ihlou, kym nie je pevne nasadena.
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Krok 4:
»  Stiahnite vonkaj$i kryt ihly. Nezahadzujte ho.

e Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. C@ — —

ponechajte zahodte

“ |
A

Prestreknutie pera
Prestreknite pero pred kazdou injekciou.

*  Prestreknut’ pero znamena odstranit’ z ihly a naplne vzduch, ktory sa v nich mohol nahromadit’
pocas normalneho pouzivania pera, a tak zaistit, aby pero fungovalo spravne.

* Ak pero neprestreknete pred kazdym podanim injekcie, mozete si podat’ prili§ vel'a alebo prili§
malo inzulinu.

Krok 5:
* Otocenim davkovacieho tlacidla nastavte 2 jednotky
na prestreknutie pera.

Krok 6:

*  Otocte pero ihlou smerom nahor. Poklepte jemne po
drziaku naplne, aby sa vzduchové bubliny
nahromadili hore

Krok 7:

o Stale drzte pero s ihlou smerujucou nahor. Stlacajte
davkovacie tla¢idlo az kym sa nezastavi
a v davkovacom okienku sa objavi ,,0°. Drzte
davkovacie tla¢idlo zatlacené a pomaly pocitajte do 5.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

- Ak inzulin nevidite,
zopakujte prestrieknutie, nie
vSak viac ako 4-krat.

- Ak sa ani teraz inzulin neobjavi, vymente ihlu
a prestreknutie pera zopakujte.

-

Mal¢é vzduchové bublinky st normalne a mnozstvo vasej
davky neovplyvnia.

Nastavenie davky

* Vjednej injekcii si mozete podat’ 1 az 80 jednotiek.
* Ak potrebujete vacsiu davku ako 80 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii.
- Ak potrebujete pomoct’ so spravnym rozdelenim davky, obratte sa na svojho
osetrujuceho lekara.
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- Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite.

Krok 8:

* Otacajte davkovacim tlacidlom na taky pocet
jednotiek, ktoré si potrebujete podat’. Indikator
davky ma zobrazovat’ vasu davku.

- Pero davkuje po 1 jednotke.
- Pri otac¢ani davkovacieho
tla¢idla pero cvaka.

. NENASTAVUJTE SI svoju davku tak, ze budete
pocitat’ cvaknutia. Mohli by ste si nastavit’
nespravnu davku.

- Déavku si mozete upravit

ota¢anim davkovacieho tlacidla -
ktorymkol'vek smerom -
dovtedy, kym nebude \
nastavend spravna davka

zarovno s indikatorom davky. N

- Na davkovaci st vyznacené , A ) ,
pérne Ssla (Priklad: 12 jednotiek zobrazenych

v davkovacom okienku)

24

kS

- Neparne isla, za ¢islom 1, st
vyznacené ako plné Ciary. &

(Priklad: 25 jednotiek zobrazenych
v davkovacom okienku)

*  Vidy si skontrolujte ¢islice vdavkovacom
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili
spravnu davku.

*  Pero vam nedovoli nastavit’ va¢si pocet jednotiek, ako v pere ostalo.
* Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako pocet jednotiek, ktoré v pere zostali, mdzete si bud™:
— podat injekciu s mnozstvom inzulinu, ktoré ostalo v pere a potom pouzit’ nové pero
na podanie zvysku svojej davky alebo
— napodanie Uplnej davky pouzit’ nové pero.
* Jenormalne, ak v pere vidite malé mnozstvo zvys$ného inzulinu, ktoré si uz nemozete podat’.

Podanie injekcie
* Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

*  Pri kazdom vpichu si meiite (rotujte) miesto podania.
* Nepokisajte sa menit’ si ddvku pocas podavania injekcie.
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Krok 9:
*  Vyberte si miesto podania injekcie.

*+  ABASAGLAR sa podava pod kozu (subkutanne)
v oblasti brucha, sedacieho svalu, hornej Casti stehien
alebo hornej ¢asti ramien.

* Pripravte si pokozku v mieste podania injekcie tak,
ako vam to odporucil vas lekar.

Krok 10:
*  Vpichnite si ihlu do koze.

o Zatlaéte davkovacie tlacidlo na doraz.

¢ Drzte davkovacie tlac¢idlo stlacené ==

a pomaly pocitajte do 5, potom
vytiahnite ihlu z koZze.

Nepokusajte sa podat’ si injekciu inzulinu otacanim
davkovacieho tlac¢idla. Ota¢anim davkovacieho tla¢idla si
inzulin NEPODATE.

Krok ¢. 11:
*  Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostane kvapka inzulinu, je to
normalne. Neovplyvni to vasu davku.

»  Skontrolujte ¢islo v davkovacom okienku.

- Ak v davkovacom okienku vidite ,,0°, podali ste
si uplnu nastavenu davku.

- Ak v davkovacom okienku nevidite ,,0“, nepodali
ste si uplna davku. Neotacajte opakovane
davkovacim tlac¢idlom. Vpichnite ihlu opét’ do
koze a dokoncite podanie davky.

- Ak si stale myslite, Ze ste si nepodali celt svoju
davku, nezacinajte nova ani neopakujte davku.
Kontrolujte si hladinu cukru v krvi, ako vas poucil
vas lekar.

— Ak si na Gplna davku obvykle potrebujete podat’

2 injekcie, nezabudnite si podat’ aj druhu injekciu.
Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten
pohyb ani nemusite postrehnut’.
Ak sa po vytiahnuti ihly z koZe na pokozke objavi krv, na

miesto podania zl'ahka pritlacte kiisok gazy alebo tampon.
Nemasirujte si toto miesto.
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Po podani injekcie

Krok 12:
e Naihlu opatrne nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 13:

*  Odskrutkujte ihlu pomocou krytu
a zlikvidujte ju podl'a navodu nizsie
(pozri ¢ast’ Likvidacia pier a ihiel). ('

* Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou,
aby sa zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly |
a vnikaniu vzduchu do pera. /

Krok 14:

+ Nasunte znova vrchnak na pero tak, ze Q
zarovnate sponu vrchnaku s davkovacim %} M’ Bl
okienkom a obe Casti zatlacite oproti S
sebe.

Likvidéacia pier a ihiel

» Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej vo¢i prepichnutiu alebo nadoby z tvrdého
plastu s bezpeénostnym vrchnakom.

* Neodhadzujte ihly priamo do domového odpadu.

* Opytajte sa svojho lekara na moznosti spravnej likvidacie pera a nadoby odolnej voci prepichnutiu.

* Pokyny tykajuce sa manipulacie s ihlami nemaji nahradzat’ miestne, zdravotnicke ani
institucionalne predpisy.

Uchovavanie pera

Nepouzité pera

*  Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke pri teplotach 2°C az 8°C.

* ABASAGLAR neuchovavajte v mrazni¢ke. NepouZivajte ho, ak predtym zamrzol.

* Ak boli nepouzité pera uchovavané v chladnicke, mézu sa pouzivat’ do datumu exspiracie
uvedeného na stitku.

Pouzivané pero

*  Pero, ktoré¢ prave pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (do 30°C) a chrarite ho pred prachom,
jedlom a tekutinami, teplom a svetlom.

*  Pouzité pero zlikvidujte po 28 diioch, aj v pripade, ak v iom ostalo este trochu inzulinu.

Vseobecné informacie o bezpecnom a uc¢innom pouZivani pera

* Pero a ihly uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.
* NepouzZivajte pero v pripade, ak niektora jeho ¢ast’ vyzera zlomena alebo poskodena.
» Stale pri sebe noste nahradné pero, pre pripad, Ze sa to, ktoré pouZzivate, strati alebo poskodi.

RieSenie problémov

* Ak nemoézete odstranit’ vrchnak z pera, jemne otocte vrchnakom tam a spét’ a potom vrchnak
stiahnite.

» Ak sa davkovacie tlacidlo tazko stlaca :
— pri podavani injekcie moéZze pomoct pomalsie stlaCanie davkovacieho tlacidla.
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— ihla mdZe byt upchata. Nasad’te novi ihlu a pero prestreknite.
— do vnutra pera sa mohol dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte a pouZzite
nové pero. Pravdepodobne budete potrebovat’ recept od svojho lekara.

Ak mate akékol'vek otazky alebo mate nejaké problémy s ABASAGLAR Tempo Penom, obrat'te sa na
svojho lekara.

Tento navod bol revidovany v
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