PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Actrapid 40 medzinarodnych jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke.

Actrapid 100 medzinarodnych jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke.

Actrapid Penfill 100 medzin&rodnych jednotiek/ml injekény roztok v naplni.

Actrapid InnoLet 100 medzinarodnych jednotiek/ml injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere.
Actrapid FlexPen 100 medzinarodnych jednotiek/ml injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Actrapid injek¢na liekovka (40 medzindrodnych jednotiek/ml)
1 injek¢na liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 400 medzinarodnym jednotkam. 1 ml roztoku
obsahuje 40 medzinarodnych jednotiek 'udského inzulinu* (¢o zodpoveda 1,4 mg).

Actrapid injekéna liekovka (100 medzinarodnych jednotiek/ml)
1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 medzinarodnym jednotkdm. 1 ml roztoku
obsahuje 100 medzinarodnych jednotiek I'udského inzulinu* (¢o zodpoveda 3,5 mg).

Actrapid Penfill

1 napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 medzinarodnym jednotkdm. 1 ml roztoku obsahuje

100 medzinarodnych jednotiek l'udského inzulinu* (¢o zodpoveda 3,5 mg).

Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen

1 naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 medzinarodnym jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 medzinarodnych jednotiek 'udského inzulinu* (¢o zodpoveda 3,5 mg).

*Ludsky inzulin je vyrobeny v Saccharomyces cerevisiae technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, to znamena, Ze v podstate
,heobsahuje sodik*.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Roztok je ¢iry, bezfarebny a vodny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Actrapid je urceny na liecbu diabetes mellitus.
4.2 Déavkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Sila 'udského inzulinu sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach.



Davkovanie licku Actrapid je individualne a urcené v sulade s potrebami pacienta. M6ze sa pouzivat
samostatne alebo v kombinacii so strednodobo pdsobiacim alebo dlhodobo pdsobiacim inzulinom pred
jedlom alebo obcerstvenim.

Obvykle je potreba individualnej davky inzulinu medzi 0,3 a 1,0 medzinarodnou jednotkou/kg/den.
Uprava davky moze byt potrebnd, ak pacienti maji zvySent fyzicktl namahu, zmenili obvyklé

stravovacie navyky alebo pocas sprievodného ochorenia.

Osobitné populacie

Starsi pacienti (> 65 rokov)

Actrapid m6zu pouzivat’ star§i pacienti.

U starSich pacientov sa musi dosledne monitorovat’ gluk6za a davka inzulinu sa ma nastavit’' na
individualnom zaklade.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, mdze u pacienta zniZovat’ potrebu inzulinu.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene sa musi dosledne monitorovat’ glukoza a davka
I'udského inzulinu sa mé nastavit’ na individudlnom zéklade.

Pediatrické populécia
Actrapid m6zu pouzivat’ deti a dospievajuici.

Prechod z inych inzulinov

Prechod pacienta z inych inzulinov si méze vyzadovat upravu davky lieku Actrapid a méze byt
potrebna Gprava davky bazalneho inzulinu.

Pocas prechodu a v prvych tyzdiioch po fiom sa odportac¢a ddsledné monitorovanie glukozy (pozri cast’
4.4).

Spbsob podavania

Actrapid je rychlo posobiaci I'udsky inzulin a mdze sa pouzivat’ v kombinacii so strednodobo- alebo
dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi.

Actrapid sa podava subkutanne injekciou do brusnej steny, stehna, oblasti glutealneho alebo
deltoidného svalu. Miesta podania injekcie sa maju v tej istej oblasti striedat’, aby sa zniZzilo riziko
lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8). Podavanie injekcie do koznej riasy
minimalizuje riziko neimyselného intramuskularneho podavania injekcie.

Ihla sa ma podrzat’ pod kozou najmenej 6 sektind, aby sa zaistilo podanie celej davky. Subkutanne
podavanie injekcie do brusnej steny zarucuje rychlejsiu absorpciu ako z inych miest podavania.
Trvanie ucinku sa bude menit’ podl'a ddvky, miesta podavania, prietoku krvi, teploty a arovne fyzickej
aktivity.

Po podani injekcie mé4 do 30 minut nasledovat’ jedlo alebo malé obCersvenie obsahujuce sacharidy.

Vzhladom na riziko zrazenin v katétri pumpy sa Actrapid nema pouzivat’ na kontinualnu subkutannu
infiziu inzulinu.

Actrapid injekénd liekovka (40 medzindrodnych jednotiek/ml) Actrapid injekénd liekovka
(100 medzinarodnych jednotiek/ml)
Intravenozne pouZitie

Ak je to potrebné, moze sa Actrapid podat’ intraven6zne. M6zu to vykonat iba zdravotnicki
pracovnici.



Infuzne systémy na intravendzne pouzitie s liekom Actrapid pri koncentraciach od 0,05 medzinarodnej
jednotky/ml do 1,0 medzinarodnej jednotky/ml 'udského inzulinu v infaznych roztokoch 0,9 %
chloridu sodného, 5 % dextrozy a 10 % dextr6ézy so 40 mmol/l chloridu draselného pri pouziti
polypropylénovych infiznych vakov su stabilné pri izbovej teplote pocas 24 hodin. Hoci su stabilné aj
po tomto ¢ase, urcité mnozstvo inzulinu bude na zaciatku adsorbované do materialu infizneho vaku.
Pocas infuzie inzulinu je potrebné monitorovanie glukézy v krvi.

Podrobné informacie o pouzivani najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a.

Actrapid injek¢éna liekovka (40 medzinarodnych jednotiek/ml)/Actrapid injekénd liekovka

(100 medzinarodnych jednotiek/ml)

Podavanie injekcénou striekackou

Actrapid injekéné liekovky st uréené na pouzivanie s injekénymi strickackami s vhodnym rozsahom
jednotiek. Ked’ sa mieSa zmes dvoch typov inzulinov, vzdy miesajte inzuliny v rovnakom poradi.

Actrapid Penfill

Podavanie inzulinu aplikacnym systémom

Actrapid Penfill je uréeny na pouzivanie s pomdckami na aplikaciu inzulinu spolo¢nosti Novo Nordisk
a ihlami NovoFine alebo NovoTwist. Actrapid Penfill je vhodny len na subkutanne injekcie

z opakovane pouzite'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcnej striekacky alebo
intravenoznou injekciou, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka.

Actrapid InnoL et

Podavanie pomocou InnoLet

Actrapid InnoLet je naplnené pero ur¢ené na pouzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo
NovoTwist s dizkou do 8 mm. InnoLet davkuje 1-50 jednotiek s pridavanim po 1 jednotke. Actrapid
InnoLet je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej
striekacky alebo intravendznou injekciou, mé sa pouzit’ injek¢na liekovka.

Actrapid FlexPen

Podavanie pomocou FlexPen

Actrapid FlexPen je naplnené pero uréené na pouzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo
NovoTwist s dizkou do 8 mm. FlexPen davkuje 1-60 jednotick s pridavanim po 1 jednotke. Actrapid
FlexPen je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej
striekacky alebo intravendznou injekciou, mé sa pouzit’ injek¢na liekovka.

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

Pred cestou medzi roznymi ¢asovymi pasmami sa ma pacient poradit’ s lekdrom, pretoze moze nastat’
zmena Vv ¢ase podavania inzulinu a prijmu jedla.

Hyperglykémia

Neprimerané davkovanie alebo prerusenie lieby moze viest’ najmi u diabetikov 1. typu

k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze. Zvy¢ajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju
postupne pocas niekol’kych hodin alebo dni. Patri k nim sméd, ¢astej$ie mocenie, nauzea, vracanie,
ospalost’, suchd zacervenana pokozka, suchost’ v istach, nechutenstvo ako aj acetonovy dych.
NelieCend hyperglykémia u pacientov s diabetom 1.typu v kone¢nom dosledku vedie ku vzniku
diabetickej ketoacidozy, ktora je potencidlne smrtel'na.

Hypoglykémia



Vynechanie jedla alebo neplanované namahavé fyzické cviCenie moze viest’ k hypoglykémii.

Hypoglykémia moZze nastat’, ak je davka inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebou inzulinu.
V pripade hypoglykémie alebo podozrenia na hypoglykémiu, sa Actrapid nesmie podavat. Po
stabilizacii krvnej glukdzy pacienta sa ma uvazovat’ o uprave davky (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kompenzacie diabetu napr. po intenzifikovane;j
inzulinovej lieCbe, mozu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov hypoglykémie a maju byt o
nich primerane pouceni. Obvyklé varovné priznaky sa mozu stratit’ u pacientov dlhodobo chorych na
diabetes.

Sprievodné ochorenia, najma infekcie a horuckovité stavy si obvykle vyzaduju zvysSenie davky
inzulinu. Sprievodné ochorenia obliciek, pecene alebo ochorenia ovplyvitujice nadoblicky,

podmozgovu alebo §titnu Zl'azu m6zu vyzadovat zmeny davky inzulinu.

Ked’ st pacienti prevadzani medzi réznymi typmi inzulinov, mézu sa v¢asné varovné priznaky
hypoglykémie zmenit’ alebo st menej vyrazné vV porovnani s predchadzajiicim inzulinom.

Prechod z inych inzulinov

Prechod pacientov na iny typ alebo na inli znac¢ku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ len za prisnej lekarskej
kontroly. Zmeny v sile, znacke (vyrobcovi), type, povode (zvieraci inzulin, l'udsky inzulin alebo
anal6g inzulinu) a/alebo spdsobe jeho vyroby (rekombinantna DNA oproti inzulinu zvieracieho
pévodu) mbézu vyzadovat’ zmenu davky. Pacienti prechadzajuci na Actrapid z iného typu inzulinu,
mozu vyZzadovat’ zvySenie poctu injekénych podavani za den alebo zmenu davky oproti pévodne
pouzivanym inzulinom. Ak je potrebna uprava davky, méze sa vykonat pri prvej davke alebo pocas
prvych niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov.

Reakcie v mieste poddvania injekcie

Ako pri lie¢be inymi inzulinmi, mézu sa objavit’ reakcie v mieste poddvania injekcie, ktoré sa prejavia
bolestou, zacervenanim, zihl'avkou, zdpalom, podliatinou, opuchom a svrbenim. Neustale striedanie
miesta podavania v ramci danej oblasti znizuje riziko vzniku tychto reakcii. Reakcie zvy¢ajne
vymiznu do niekol’kych dni az niekol’kych tyzdiov. V zriedkavych pripadoch si reakcie v mieste
podavania injekcie mozu vyziadat’ ukoncenie liecby lieckom Actrapid.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

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 z postihnutej oblasti na nepostihnutt oblast’ sa
odportc¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.

Kombindcia lieku Actrapid s pioglitazénom

Boli zaznamenané pripady zlyh&vania srdca, ked’ sa uzival pioglitazon v kombinacii s inzulinom,
zvlast’ u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj kardialneho zlyh&vania srdca. Na toto sa ma
pamatat’, ak sa uvazuje o lieCbe s kombinaciou pioglitazonu a lieku Actrapid. Ak sa pouziva tato
kombinacia, maju sa u pacientov sledovat’ prejavy a symptomy zlyhavania srdca, zvySenie telesnej
hmotnosti a edémy. UZivanie pioglitazonu ma byt ukoncené, ak sa objavi akékol'vek zhorSenie
kardialnych symptémov.

Zamedzenie ndhodnym zamenam/medicinskym chybam

Pacienti musia byt upozorneni, aby vzdy pred kazdym podanim injekcie skontrolovali obal inzulinu,



aby nedoslo k neumyselnej zamene lieku Actrapid za iné inzulinové lieky.
Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

45 Liekové a iné interakcie

O mnohych druhoch liekov je zname, ze ovplyviiuji metabolizmus glukézy.

Latky, ktoré m6zu znizovat’ pacientovu potrebu inzulinu st nasledovné:

Peroralne antidiabetikd, inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO), betablokatory, ACE inhibitory,
salicylaty, anabolické steroidy a sulféonamidy.

Latky, ktoré mdézu zvySovat’ pacientovu potrebu inzulinu st nasledovné:

Peroralne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, tyroidalne hormény, sympatomimetika, rastovy
hormon a danazol.

Betablokatory m6zu maskovat’ priznaky hypoglykémie.

Oktreotid/lanreotid mdzu znizovat’ alebo zvySovat’ potrebu inzulinu.

Alkohol mdze zosiliovat’ alebo znizovat hypoglykemicky G¢inok inzulinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st ziadne obmedzenia lie¢by diabetu inzulinom pocas gravidity, pretoZe inzulin neprechadza cez
bariéru placenty.

Hypoglykémia aj hyperglykémia, ktoré sa mozu objavit’ pri nedostato¢nej kontrole diabetu, zvysuji
riziko poskodenia a smrti in utero. Pri planovani gravidity, ako aj po¢as gravidity sa odporti¢a
intenzivna kontrola krvnej glukozy a monitorovanie gravidnych zien s diabetom. Potreba inzulinu
V prvom trimestri obvykle poklesne a nasledne sa zvysuje pocas druhého a treticho trimestra. Po
porode sa potreba inzulinu rychlo vréacia na hodnoty pred graviditou.

Dojcenie

Nie su ziadne obmedzenia liecby liekom Actrapid pocas dojcenia. Liec¢ba doj¢iacich matiek inzulinom
nepreukazuje ziadne riziko pre doj¢a. Predsa len, nickedy mdze byt potrebné davku lieku Actrapid
upravit’.

Fertilita

Reprodukéné studie s 'udskym inzulinom na zvieratach, nepreukazali Ziadne neziaduce G€¢inky na
fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Schopnost’ koncentracie ako aj reakéna schopnost’ pacientov moze byt znizena v dosledku
hypoglykémie. To moze predstavovat’ riziko v situaciach, ktoré si vyZadujii mimoriadnu pozornost’

(napr. pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

Pacienti maju byt pouceni, ako predchadzat’ hypoglykémii pocas vedenia vozidiel. To je obzvlast
dolezité vtedy, ak si nedostatoéne alebo vobec neuvedomuju varovné signaly hypoglykémie alebo



maju Casté hypoglykémie. V tychto situaciach sa mé zvazit’ vhodnost’ vedenia vozidiel.
4.8 Neziaduce ucinky

Prehl’ad bezpeénostného profilu

Hypoglykémia je pocas lie¢by najcastejSie pozorovana neziaduca reakcia. Frekvencia hypoglykémie
sa meni s populdciou pacientov, davkovacimi schémami a troviiou glykemickej kontroly, prosim pozri
Opis vybranych neziaducich reakcii, dolu.

Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ refrakéné poruchy, edémy a reakcie v mieste podavania
injekcie (bolest’, zatervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch, a svrbenie v mieste podavania).
Tieto reakcie maju obvykle prechodny charakter. Nahle zlepSenie glykémie moze byt’ spojené s
akatnou bolestivou neuropatiou, ktord ma zvyc&ajne prechodny charakter. Intenzifikécia liecby
inzulinom s prudkym zlepSenim glykemickej kontroly moze byt spojend s prechodnym zhor$enim
diabetickej retinopatie, kym dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej
retinopatie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie na zaklade udajov z klinickej studie, st klasifikované podla
MedDRA frekvencie a triedy organovych systémov. Kategorie frekvencii su definované podla
nasledovnej konvencie: Vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nemdbzu byt
stanovené z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému | Menej ¢asté — Zihlavka, vyrazka

Velmi zriedkavé — Anafylaktické reakcie*®

Poruchy metabolizmu a Vel'mi Casté — Hypoglykémia*
VyzZivy

Poruchy nervového systému | Menej Casté — Periférna neuropatia (bolestiva neuropatia)

Poruchy oka Menej ¢asté— Refrakéné poruchy

Vel'mi zriedkavé — Diabeticka retinopatia

Poruchy koze a podkozného | Menej Casté — Lipodystrofia*
tkaniva

Nezname — Kozna amyloidoza*t

Celkové poruchy a reakcie v | Menej ¢asté — Reakcie v mieste podavania injekcie

iest avania §%aath :
mieste pod Menej ¢asté — Edémy

* pozri Opis vybranych neziaducich reakcii
t neziaduce reakcie z postmarketingovych zdrojov

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafylaktické reakcie

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnych reakcii (zahfnajacich generalizovant koznu vyrazku,
svrbenie, potenie, gastrointestinalne t'azkosti, angioneuroticky edém, tazkosti s dychanim, palpitacie a
pokles krvného tlaku) su vel'mi zriedkavé, ale mézu byt potencialne zivot ohrozujuce.

Hypoglykémia




Hypoglykémia je najcastejsie pozorovana neziaduca reakcia. Moze sa objavit’ vtedy, ked’ je davka
inzulinu vel'mi vysoka v porovnani s potrebnou davkou inzulinu. Zavazna hypoglykémia méze viest
k bezvedomiu a/alebo ki¢om, ¢oho vysledkom méze byt prechodné alebo trvalé poskodenie funkeii
mozgu alebo dokonca smrt’. Priznaky hypoglykémie sa objavuji zvycajne nahle. Mozu zahfnat’
studeny pot, student bledu pokozku, vycerpanost’, nervozitu alebo triasku, uzkost,, nezvycajnti unavu
alebo slabost’, zmétenost’, problémy s koncentraciou, ospalost’, nadmerny hlad, zmeny videnia, bolest’
hlavy, nauzeu a busenie srdca.

V klinickych stadiach sa frekvencia hypoglykémie meni s populaciou pacientov, davkovacim rezimom
a uroviou glykemickej kontroly.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Lipodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozna amyloidéza sa mo6ze vyskytnut’ v mieste
podavania injekcie, ¢im sa moze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta
podania injekcie v danej oblasti m6ze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam
zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populéacia

Na zaklade postmarketingovych udajov a klinickych s§tadii, frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich
reakcii pozorovanych Vv pediatrickej populacii nenaznacuje ziadne rozdiely vo vseobecnych
skusenostiach v porovnani s beznou populaciou.

Iné osobitné populécie

Na zéklade postmarketingovych udajov a klinickych stadii, frekvencia, typ a zdvaznost’ neziaducich
reakcii pozorovanych u starSich pacientov a pacientov s poskodenim obli¢iek alebo pecene
nenaznacuju ziadne rozdiely vo vSeobecnych skusenostiach v porovnani s beznou populaciou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.

49 Predavkovanie

Specifika predavkovania inzulinom nie je mozné definovat, hoci sa hypoglykémia méze vyvinut' cez

nasledovné §tadia, ak st pacientovi podavané vel'mi vysoké davky v porovnani s potrebou:

. V pripade miernej hypoglykémie je mozné podat’ peroralne pacientovi glukozu alebo potravu
obsahujicu cukor. Preto sa odporuca, aby diabetik mal vzdy pri sebe potraviny obsahujtice
cukor.

. Pri zavaznej hypoglykémii, ak je pacient v bezvedomi, sa mu moze podat’ intramuskularne
alebo subkutanne glukagon (0,5 az 1 mg), osobou oboznamenou s podavanim injekcie alebo mu
moze podat” intravendzne gluk6zu zdravotnicky pracovnik. Ak pacient do 10 az 15 minut
nezareaguje na glukagon, musi sa podat’ intraven6zne glukoza.

Po nadobudnuti vedomia sa odportac¢a podat’ pacientovi peroralne cukor, ako prevenciu proti
recidive.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika. Inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlo pdsobiace, inzulin
(Pudsky). ATC kod: A10ABOL.

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky



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

Vplyv inzulinu na zniZovanie hladiny cukru v krvi je spdsobeny ul'ah¢enym vychytdvanim glukézy po
naviazani inzulinu na bunkové receptory v svalovych a tukovych bunkach a stibeznou inhibiciou
tvorby glukoézy v peceni.

Klinicka $tudia u 204 diabetikov na jednotke intenzivnej starostlivosti, kde sa lie¢ili na hyperglykémiu
(hladina cukru v krvi okolo 10 mmol/l) a 1344 nediabetickych pacientov pred velkym chirurgickym
zakrokom ukazala, Ze u pacientov s normoglykémiou (hladina cukru v krvi 4,4 — 6,1 mmol/l)
indukovanou intravendznym podavanim lieku Actrapid, sa znizila imrtnost’ 0 42 % (8 % oproti

4,6 %).

Actrapid je rychlo posobiaci inzulin.
Zaciatok ucinku je do % hodiny, dosiahnutie maximalneho u¢inku do 1,5-3,5 hodiny a celkova doba
trvania Ucinku je asi 7-8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inzulin v krvnom obehu ma pol¢as niekol’ko minuat. V dosledku toho, profil casového Gc¢inku inzulinu
je uréovany vyhradne len jeho absorpciou.

Tento proces je ovplyvneny viacerymi faktormi (napr. davkou inzulinu, spésobom a miestom
podavania injekcie, hrabkou podkozného tuku, typom diabetu). Farmakokinetika inzulinov je preto
ovplyvnena vel’kymi intra- a interpersonalnymi rozdielmi.

Absorpcia

Maximalna plazmaticka koncentracia sa po subkutannom podavani dosiahne do 1,5-2,5 hodiny.
Distribticia

Nepozorovala sa intenzivna vizba na plazmatické bielkoviny, okrem cirkulujucich protilatok proti
inzulinu (ak st pritomné).

Metabolizmus

Popisuje sa, Ze 'udsky inzulin sa odburava inzulin protedzou alebo enzymami degradujucimi inzulin a
mozno aj disulfidovou izomerazou odburavajucou bielkoviny. Molekula 'udského inzulinu pontka aj
niekol’ko Stiepnych miest (hydrolyza), Ziadne metabolity vzniknuté Stiepenim nie st aktivne.

Eliminécia

Kone¢ny poléas premeny je uréeny rychlostou absorpcie z tkaniva po subkutannom podévani.
Konecny pol¢as premeny (t) sa preto pouziva skor na meranie absorpcnej rychlosti ako na
odstranenie inzulinu per se z plazmy (inzulin v krvi ma t,, niekol'’ko minut). Testy ukazali, Ze ty, je

okolo 2-5 hodin.

Pediatrickd populacia

Farmakokineticky profil lieku Actrapid bol studovany u malého po¢tu (n=18) deti s diabetom (vo veku
6-12 rokov) a mladistvych (vo veku 1317 rokov). Udaje st obmedzené, ale naznacuju, ze
farmakokineticky profil u deti a dospievajicich méze byt podobny ako u dospelych. Avsak, rozdiely
boli medzi vekovymi skupinami v Cmax vyzdvihujuc dolezitost’ individudlnej titracie davky.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti



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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid zino¢naty

glycerol

metakrezol

hydroxid sodny (na upravu pH)

kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Inzuliny sa maju pridavat’ len k latkam, o ktorych je zname, Ze s s nimi kompatibilné. Lieky pridané
do inzulinového roztoku mézu zapri¢init’ degradaciu inzulinu, napr. ak lieky obsahuju tioly alebo
siri¢itany.

6.3  Cas pouzitePnosti

Pred otvorenim: 30 mesiacov.

Actrapid injek¢na liekovka (40 medzindrodnych jednotiek/ml)

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Tento liek sa m6ze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne.
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Actrapid injekéna liekovka (100 medzindrodnych jednotiek/ml)
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Tento liek sa mdze uchovavat’ maximalne 6 tyzdiov.
Uchovévaijte pri teplote do 25 °C.

Actrapid Penfill/Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Tento liek sa moze uchovavat’ maximalne 6 tyzdiov.
Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Actrapid injekcnd liekovka (40 medzinarodnych jednotiek/ml)/Actrapid injekéna liekovka

(100 medzinarodnych jednotiek/ml)

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte
Vv chladnicke alebo v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nt lickovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Actrapid Penfill
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte

Vv chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovavajte napli vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte
v chladnicke alebo v mraznicke.

Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Actrapid injekénd liekovka (40 medzinarodnych jednotiek/ml)/Actrapid injekéné liekovka
(100 medzinarodnych jednotiek/ml)

Injekénd liekovka (sklo typ 1) je uzavreta zatkou (brémbutyl/polyizoprénovd guma) a poistena
ochrannym plastovym vieckom obsahujtca 10 ml roztoku.

Velkost balenia je 1 a 5 injek¢énych liekoviek po 10 ml alebo viacnasobné balenie 5 baleni po
1 x 10 ml injek¢nych liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Actrapid Penfill
Népli (sklo typ 1), s piestom (brombutyl) a gumenou zatkou (brdmbutyl/polyizoprén) obsahujica 3 ml
roztoku.

Velkost balenia je 1, 5 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vetky velkosti balenia.
Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen

Napli (sklo typ 1) s piestom (brOmbutyl) a gumenou zatkou (brémbutyl/polyizoprén) obsahujtica 3 ml
roztoku v naplnenom viacdavkovom, jednorazovom pere vyrobenom z polypropylénu.

Velkost balenia je 1, 5 a 10 naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry, bezfarebny a vodny.

Actrapid, ktory bol zmrazeny sa nesmie pouZit'.

Pacient ma byt’ pouéeny o tom, Ze po kazdej injekcii ma ihlu a injek¢nt striekacku zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

Ihly, injek¢né striekacky, naplne a naplnené pera nesmie pouzivat nikto iny.

Néapln sa nesmie znova naplnat’.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

8. REGISTRACNE CISLA

Actrapid injekénd liekovka (40 medzinarodnych jednotiek/ml)
EU/1/02/230/001
EU/1/02/230/002
EU/1/02/230/016

Actrapid injekénd liekovka (100 medzindrodnych jednotiek/ml)
EU/1/02/230/003
EU/1/02/230/004
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EU/1/02/230/017

Actrapid Penfill
EU/1/02/230/005

EU/1/02/230/006
EU/1/02/230/007

Actrapid InnoLet
EU/1/02/230/010
EU/1/02/230/011
EU/1/02/230/012

Actrapid FlexPen
EU/1/02/230/013
EU/1/02/230/014
EU/1/02/230/015

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07. oktobra 2002

Détum posledného prediZenia registracie: 18. septembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOENENIE 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 VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLDINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcoV biologického lie¢iva

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

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Dansko Dansko

Meno a adresa vyrobcoV zodpovedného za uvolnenie Sarze

Actrapid InnoLet:

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

Actrapid injekéna liekovka, Penfill a FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Déansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Franctzsko

Tlacena pisomnd informéacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eur6pskom 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 su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
. na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,
. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi 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

VONKAJSI OBAL (INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 40 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 400 1U. 1 ml roztoku obsahuje 40 1U (¢o
zodpoveda 1,4 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injekéna liekovka s obsahom 10 ml
5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 4 tyzdiov.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu a injekénu strieka¢ku po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/02/230/001 1 injek¢na liekovka s obsahom 10 ml
EU/1/02/230/002 5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Actrapid 40

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy koéd so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK (INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Actrapid 40 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin
S.C., 1.V.

|2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBAL (INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 100 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 1U. 1 ml roztoku obsahuje 100 TU I'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injekéna liekovka s obsahom 10 ml
5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu a injekénu strieka¢ku po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/230/003 1 injek¢na liekovka s obsahom 10 ml
EU/1/02/230/004 5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Actrapid 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK (INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Actrapid 100 1U/ml
injekény roztok
Pudsky inzulin

S.C., 1.V.

|2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL NA VIACNASOBNOM OBALE (INJEKCNA LIEKOVKA - s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 40 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 400 IU. 1 ml roztoku obsahuje 40 U I'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 1,4 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Viacnasobné balenie: 5 baleni po 1 x 10 ml injek¢énej liekovky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 4 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu a injekénu striekaku po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/230/016 5 baleni po 1 X 10 ml injek¢nej liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Actrapid 40

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNY OBAL PRE VIACNASOBNY OBAL (INJEKCNA LIEKOVKA - bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 40 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 400 TU. 1 ml roztoku obsahuje 40 U I'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 1,4 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injekéna liekovka s obsahom 10 ml. Jednotlivé Casti viacnasobného balenia sa nem6zu predavat
samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len Ciry a bezfarebny roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 4 tyzdiov.
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke. Neuchovévajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu a injekénu strieka¢ku po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/230/016 5 baleni po 1 X 10 ml injek¢nej liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Actrapid 40

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

|18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK VONKAJSIEHO OBALU NA VIACNASOBNOM OBALE (INJEKCNA LIEKOVKA
— s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 100 1U/ml
injekény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injek¢na liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 IU. 1 ml roztoku obsahuje 100 IU l'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na tpravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Viacnasobné balenie: 5 baleni po 1 x 10 ml injekénej liekovky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.

28



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovévaijte injekéna liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu a injekénu striekaku po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/230/017 5 baleni po 1 X 10 ml injekénych liekoviek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Actrapid 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy koéd so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNY OBAL PRE VIACNASOBNY OBAL (INJEKCNA LIEKOVKA - bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid 100 1U/ml
injek¢ény roztok
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1 000 TU. 1 ml roztoku obsahuje 100 IU 'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka s obsahom 10 ml. Jednotlivé Casti viacnasobného balenia sa nemézu predavat
samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné alebo vnutrozilové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len Ciry a bezfarebny roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke. Neuchovévajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Uchovavajte injek¢énu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Ihlu a injekénu striekacku zlikvidujte po kazdom podani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/230/017 5 baleni po 1 X 10 ml injek¢nych liekoviek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Actrapid 100

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

|18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIT OBAL (NAPLN. Penfill)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid Penfill 100 1U/ml
injekény roztok v naplni
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 IU. 1 ml roztoku obsahuje 100 IU l'udského inzulinu (¢o
zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na Gpravu pH a vodu
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ény roztok

1 x 3 ml napln
5 x 3 ml naplni
10 x 3 ml naplni

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné pouZzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.
Uréené na pouzitie len pre jednu osobu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo v mraznicke.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu po kazdom podévani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/02/230/005 1 napli s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/006 5 naplni s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/007 10 naplni s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Actrapid Penfill

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK (NAPLN. Penfill)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Actrapid Penfill 100 1U/ml
injek¢ény roztok

Pudsky inzulin

s.C.

|2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBAL (NAPLNENE PERO. InnoLet)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid InnoLet 100 1U/ml
injekény roztok naplneny v injekénom pere
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zopoveda 300 IU. 1 ml roztoku obsahuje 100 1U Pudského inzulinu
(¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ény roztok

1 x 3 ml naplnené pero
5 x 3 ml naplnenych pier
10 x 3 ml naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné pouZzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Ihly nie su sucast'ou balenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urcéené na pouZzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dlzkou do 8 mm.

8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo v mraznicke.
Pouzivajte kryt na pero na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu po kazdom podavani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/230/010 1 pero s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/011 5 pier s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/012 10 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Actrapid InnoLet

|17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERO (NAPLNENE PERO. InnoLet)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Actrapid InnoLet 100 1U/ml
injek¢ény roztok

Pudsky inzulin

s.C.

|2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBAL (NAPLNENE PERO. FlexPen)

1. NAZOV LIEKU

Actrapid FlexPen 100 1U/ml
injekény roztok naplneny v injekénom pere
Pudsky inzulin

2. LIECIVO

1 naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 1U. 1 ml roztoku obsahuje 100 IU I'udského
inzulinu (¢o zodpoveda 3,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikové na tipravu pH a voda
na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ény roztok

1 x 3 ml naplnené pero
5 x 3 ml naplnenych pier
10 x 3 ml naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkozné pouZzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Ihly nie su sucast'ou balenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIA, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry a bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jednu osobu.
Urcéené na pouZzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dlzkou do 8 mm.

8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP
Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Spotrebujte do 6 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pocas pouzivania: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Pouzivajte kryt na pero na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte ihlu po kazdom podavani injekcie.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/230/013 1 pero s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/014 5 pier s obsahom 3 ml
EU/1/02/230/015 10 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Actrapid FlexPen

|17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERO (NAPLNENE PERO. FlexPen)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Actrapid FlexPen 100 1U/ml
injek¢ény roztok

Pudsky inzulin

s.C.

|2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Actrapid 40 1U/ml (medzinarodnych jednotiek/ml) injekény roztok v injek¢nej liekovke
Pudsky inzulin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. 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, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

1. Co je Actrapid a na ¢o sa pouZiva
Actrapid je P'udsky inzulin s rychlym u¢inkom.

Actrapid sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s diabetom mellitus
(cukrovka). Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi. Lie¢ba liekom Actrapid pomaha predchadzat’ komplikacidm pri diabete.

Actrapid za¢ne znizovat hladinu cukru v Krvi asi pol hodiny po podani injekcie a trvanie G¢inku je asi
8 hodin. Actrapid sa ¢asto podava v kombinacii so strednodobo pdsobiacimi alebo dlhodobo
posobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
NepouZivajte Actrapid

» Ak ste alergicky na l'udsky inzulin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku pozri ¢ast’
6.

» Ak mate pocit, Zze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v Krvi), pozri Prehl'ad zavaznych
a vel'mi Castych vedlajSich ti¢inkov Vv Casti 4.

»  Vinzulinovych infuznych pumpach.

» Ak je ochranny kryt uvolneny alebo chyba. Kazda injek¢éna liekovka je chranena pred
nedovolenou manipulaciou plastovym krytom. Ak kryt po obdrzani injek¢nej liekovky nie je v
bezchybnom stave, vrat'te injekénu lickovku dodavatelovi.

» Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny, pozri Cast’ 5.

»  Akinzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného, nepouzivajte Actrapid. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Pred pouzitim lieku Actrapid

»  Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

»  Odstrante ochranny kryt.

»  Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injek¢éné podévanie, aby ste zabranili kontaminacii.
> Ihly a injeként striekacku nesmie pouzivat’ nikto iny.

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na lekara:
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Ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou alebo s nadoblickami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak cvidite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spésob stravovania, méze to mat’
vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej liecbe a porad'te sa s lekarom.

Ak cestujete do zahranicia, rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mézu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a jeho nac¢asovanie.

vy Vv VY

KoZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomdct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, stenceniu koze alebo hr¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Actrapid®). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
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.

Iné lieky a Actrapid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, oznamte to
prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyviiuji hladinu cukru v Krvi a to moze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi

zmenit. Lieky, ktoré st uvedené niz$ie vel'mi asto maju vplyv na lie¢bu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouZzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu od bolesti a zniZenie horacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfonamidy (pouzivané na lie¢bu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,,kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormony (pouzivané na liecbu poruch §titnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je [adrenalin], salbutamol alebo terbutalin pouzivany na liecbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na stimulaciu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek G¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na liecbu chorobnych zvécseni niektorych Casti tela, zriedkavej
hormonalnej poruchy, ktora sa zvyc€ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového hormoénu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku) mozu zoslabovat alebo celkom potlacat’
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaju rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu)
U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
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zlyh&vania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhdvania, ako st
neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Actrapid a alkohol

»  Ked pijete alkohol, potreba inzulinu sa moze menit’, takze hladina cukru v krvi méze, bud’
stupat’ alebo klesat’. Odporuca sa désledna kontrola.

Tehotenstvo a dojéenie

P Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek. Actrapid sa mbze pouzivat’ pocas
tehotenstva. Davku inzulinu mézno bude potrebné upravit’ pocas tehotenstva a po porode.
Dosledne si kontrolujte diabetes a predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho
dietata.

»  Nie st ziadne obmedzenia na liecbu lickom Actrapid pocas dojcenia.

Predtym ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo doj¢enia, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

> Porad’te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémie.

AKk je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, mdze to mat’ vplyv na koncentréaciu a schopnost’
reagovat’ a vV dosledku toho moze byt ovplyvnena aj schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na pamiti, ze moZete ohrozit’ seba alebo inych.

Actrapid obsahuje sodik

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Actrapid v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Actrapid

Davka a kedy pouzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Zjedzte jedlo alebo obcerstvenie obsahujtiice cukry do 30 minut po podani injekcie, aby ste zabranili
nizkej hladine cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
iny, mozno bude musiet’ upravit’ davku.

PouZzitie u deti a dospievajucich

Actrapid mo6zu pouzivat deti a dospievajuci.
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Poutzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak mate zniZent funkciu obli¢iek alebo peéene, alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor CastejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Actrapid je ur¢eny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podavat’ injekciu priamo
do Zily (intravenozne) alebo do svalu (intramuskularne). Ak je nevyhnutné Actrapid sa méze podavat’
priamo do zily, ale musia to vykonat’ len zdravotnicki pracovnici.

Pri kazdom podévani injekcie striedajte miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi, pozri Cast 4.
Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie si: predna ¢ast’ pasu (brucho), zadok, predna strana
stehien alebo nadlaktie. Inzulin bude ucinkovat rychlejsie, ak si podate injekciu do prednej Casti pasu
(brucho). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

AKo pouzivat’ Actrapid

Actrapid injekéné liekovky st uréené na pouzivanie s injekénou strieka¢kou so zodpovedajucou
stupnicou.

Ak pouzivate len jeden typ inzulinu

1. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme ako je davka inzulinu, ktort si
potrebujete podat’. Vytlacte vzduch do injekénej liekovky.
2. Otocte injeként liekovku aj injekénu striekacku dnom smerom nahor a nasajte spravnu davku

inzulinu do injek¢nej striekacky. Vytiahnite ihlu z injekcnej liekovky. Potom vytlacte vzduch
z injekénej striekacky a skontrolujte, i je davka spravna.

AK musite zmiesat’ dva typy inzulinu

1. Tesne pred uzitim, galajte injekénu liekovku strednodobo- alebo dlhodobo pdsobiaceho
(zakaleného) inzulinu medzi dlanami, az Kym tekutina nie je rovnomerne biela a zakalena.
2. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom je davka strednodobo-

alebo dlhodobo pdsobiaceho inzulinu. Vytlacte vzduch do injekénej lickovky obsahujice;j
strednodobo- alebo dlhodobo posobiaci inzulin a vytiahnite ihlu.

3. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom si potrebujete podat’
Actrapid. Vytlaéte vzduch do injekénej strickacky obsahujucej Actrapid. Potom otoéte injekénta
liekovku aj injekénu strieckacku dnom smerom nahor a nasajte predpisant davku lieku Actrapid.
Vytlacte vzduch z injekénej striekacky a skontrolujte, ¢i je davka spravna.

4, Pichnite ihlu do injekénej liekovky so strednodobo- alebo dlhodobo posobiacim inzulinom,
otocte injekent liekovku a injekénu striekacku dnom smerom nahor a nasajte predpisant davku.
Vytlacte vzduch z injekénej striekacky a skontrolujte, ¢i je davka spravna. Podajte si ihned’
injekciu so zmesou.

5. Vzdy miesajte Actrapid a strednodobo- alebo dlhodobo pdsobiaci inzulin v rovnakom poradi.

Ako si podavat’ Actrapid

»  Podavajte si injekciu inzulinu pod kozu. PouZite taktl techniku podavania injekcie, aku vas
naucil lekar alebo zdravotnd sestra

»  Nechajte ihlu pod koZou najmenej 6 sektind, aby ste si boli isty, Ze ste si podali vSetok inzulin.

»  Zlikvidujte ihlu a injek¢nt striekac¢ku po kaZzdom injek¢nom podavani.

Ak si podavate viac inzulinu, ako mate

Ak si podavate prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit' (hypoglykémia). Pozri

Prehl'ad zavaznych a vel'mi Castych vedl'ajsich ucinkov Vv Casti 4
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Ak si zabudnete podavat’ inzulin

Ak si zabudnete podavat inzulin, hladina cukru v Krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri
Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestatite pouzivat’ inzulin predtym, ako sa o tom porozprévate s lekarom, ktory vdm povie ¢o je
potrebné urobit’. Méze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v Krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak méte 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 liek moze sposobovat’ vedl'ajSie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehlad zavaZnych a vel’'mi ¢astych vedlajSich ucinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi ¢asty vedl'aj§i u¢inok. M6ze postihovat’ viac
ako 1 z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa mbze vyskytnut’, ak:

. Si podavate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol, pozri Actrapid a alkohol v casti 2.

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit izkosti, pocit zmétenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi méze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, méze sposobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mdzete zotavit’ rychlejSie podanim injekcie horménu glukagdénu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagénom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, susienky, ovocny dzis). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukdzové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked tieto priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia alebo ked’ sa hladina cukru v krvi
ustali, pokracujte v lieCbe inzulinom ako obycajne.

» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovi
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, ze mate diabetes a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmu vam dat’ Ziadne jedlo alebo néapoj, pretoze
sa moZzete udusit’.
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Zavaznd alergicka reakcia na Actrapid alebo jednu z jeho zloZiek (takzvana systémova alergicka
reakcia) je vel'mi zriedkavy vedl’ajsi i¢inok, ale potencialne mdze byt Zivot ohrozujici. Moze
postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa rozsiria prejavy alergie na iné Gasti tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: za¢nete sa potit’, zanete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, méate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

»  Akssi vSimnete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mézu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcéky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Zoznam d’al§ich vedlajsich u¢inkov

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymizna po niekol’kych tyzdiioch podavania inzulinu. Ak
nevymiznu alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’ lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné

alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Na za¢iatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré st
obycajne prechodné.

Opuchy kibov: Na zagiatku lie¢by inzulinom sa mdzu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Bolestiva neuropatia: (bolest’ spésobena poSkodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi
rychlo zlepsuje, mdZete pocit'ovat’ bolest’ nervového povodu. T4 sa nazyva akutna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Vel'mi zriedkavé vedPajsie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Diabeticka retinopatia (ochorenie oka spojené s diabetom, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa moze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekara.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

Prejavy pri diabete
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa mbze vyskytnut’, ak:
. Si nepodévate dostatok inzulinu.
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. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.

. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.
. Mate infekciu a/alebo horucku.
. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahfiiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysokt hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt prejavy vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kome a dokonca smrti.

5. Ako uchovavat’ Actrapid
Uchovavaijte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej lickovky a Skatul’ke
po ,,EXP®“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pred otvorenim:Uchovavajte v chladnic¢ke pri 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v blizkosti chladiace;j
jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Neuchovavajte v chladni¢ke alebo v mraznicke.
MozZete ju nosit’ so sebou a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas 4 tyzdiov.

Vzdy, ked’ injeként lieckovku nepouzivate, uchovavajte ju vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Zlikvidujte ihlu a injek¢nt striekacku po kazdej injekecii.
Nelikvidujete 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

W

Co Actrapid obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 40 IU l'udského inzulinu. Kazd4 injek¢na
liekovka obsahuje 400 1U T'udského inzulinu v 10 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky su chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikovéa a voda na injekcie.

Ako vyzera Actrapid a obsah balenia

Actrapid sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1 alebo 5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml alebo viacnasobné balenie 5 baleni

po 1 x 10 ml injekénych lickoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Roztok je Ciry a bezfarebny.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobca
Vyrobca mdze byt identifikovany ¢islom $arze, ktoré je vytlatené na prazku na Skatul’ke a na stitku:

- Ak druhé a tretie znaky su S6 alebo ZF, vyrobcom je Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsvard, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky su T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans F-28000 Chartres, Franctzsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Actrapid 100 1U/ml (medzinarodnych jednotiek/ml) injekény roztok v injekénej liekovke
Pudsky inzulin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

1. Co je Actrapid a na ¢o sa pouZiva
Actrapid je l'udsky inzulin s rychlym u¢inkom.

Actrapid sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s diabetom mellitus
(cukrovka). Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi. Lie¢ba liekom Actrapid pomaha predchadzat’ komplikacidm pri diabete.

Actrapid za¢ne znizovat hladinu cukru v Krvi asi pol hodiny po podani injekcie a trvanie G¢inku je asi
8 hodin. Actrapid sa Casto podava v kombinacii so strednodobo posobiacimi alebo dlhodobo
posobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
NepouZivajte Actrapid

» Ak ste alergicky na l'udsky inzulin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku, pozri
Cast’ 6.

» Ak mate pocit, Zze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v Krvi), pozri Prehl'ad zavaznych
a vel'mi Castych vedlajSich ti¢inkov Vv Casti 4.

»  Vinzulinovych infuznych pumpach.

» Ak je ochranny kryt uvolneny alebo chyba. Kazda injek¢na liekovka je chranena pred
nedovolenou manipulaciou plastovym krytom. Ak kryt po obdrzani injek¢nej liekovky nie je v
bezchybnom stave, vrat'te injekénu liekovku dodavatel'ovi.

» Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny, pozri Cast’ 5.

»  Akinzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, neuzivajte Actrapid. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Pred pouzitim lieku Actrapid

»  Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

»  Odstrante ochranny kryt.

»  Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injek¢éné podévanie, aby ste zabranili kontaminacii.
> Ihly a injeként striekacku nesmie pouzivat’ nikto iny.

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na lekara:
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Ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

Ak cvigite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spdsob stravovania, méze to mat’
vplyv na hladinu cukru v Krvi.

Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej liecbe a porad'te sa s lekarom.

Ak cestujete do zahranicia, rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mézu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a jeho nac¢asovanie.

vy Vv VY

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomdct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, stenceniu koZe alebo hr¢kam pod koZou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Actrapid®). Obratte sa na svojho lekara, ak si v§Simnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
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.

Iné lieky a Actrapid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, oznamte to
prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyviiuji hladinu cukru v Krvi a to moze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi

zmenit. Lieky, ktoré st uvedené niz$ie vel'mi asto maju vplyv na lieCbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouZzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu od bolesti a zniZenie horacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfonamidy (pouzivané na lie¢bu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,,kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormoény (pouZzivané na lieCbu porach stitnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je [adrenalin], salbutamol alebo terbutalin pouzivany na liecbu astmy)

. Rastovy hormon (liek na stimulaciu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek G¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na lie¢bu chorobnych zvaéseni niektorych Casti tela, zriedkavej
hormonalnej poruchy, ktora sa zvyc€ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku) mozu zoslabovat’ alebo celkom potlacat’
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaju rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu)
U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
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zlyh&vania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhdvania, ako st
neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Actrapid a alkohol

»  Ked pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze menit’ takze hladina cukru v krvi méze bud’ stiipat’
alebo klesat’. Odporuca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojéenie

» Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek. Actrapid sa mbze pouzivat’ pocas
tehotenstva. Davku inzulinu mézno bude potrebné upravit’ pocas tehotenstva a po porode.
Désledne si kontrolujte diabetes a predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho
dietata.

»  Nie su ziadne obmedzenia na liecbu lickom Actrapid pocas dojcenia.

Predtym, ako zaCnete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou .

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

> Porad’te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémie.

AKk je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, mdze to mat’ vplyv na koncentréaciu a schopnost’
reagovat’ a vV dosledku toho moze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na paméti, ze moZete ohrozit’ seba alebo inych.

Actrapid obsahuje sodik

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Actrapid v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Actrapid

Davka a kedy pouZit’ inzulin

Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Zjedzte jedlo alebo obcerstvenie obsahujtice cukry do 30 minut po podani injekcie, aby ste zabranili
nizkej hladine cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vdm to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
iny, mozno bude musiet’ upravit’ davku.

PouZzitie u deti a dospievajucich

Actrapid m6zu pouzivat’ deti a dospievajuci.
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Poutzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak mate znizent funkciu obli¢iek alebo pecene alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor CastejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Actrapid je ur¢eny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podavat injekciu priamo
do Zily (intravenozne) alebo do svalu (intramuskularne). Ak je nevyhnutné Actrapid sa méze podavat’
priamo do zily, ale musia to vykonat’ len zdravotnicki pracovnici.

Pri kazdom podévani injekcie striedajte miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi, pozri Cast 4.
Najvhodnejsimi miestami na podavanie injekcie s: predna ¢ast’ pasu (brucho), zadok, predna strana
stehien alebo nadlaktie. Inzulin bude ucinkovat rychlejsie, ak si podavate injekciu do prednej Casti
pasu (brucho). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

AKo pouzivat’ Actrapid

Actrapid injek¢éné liekovky st uréené na pouzivanie s injekénou strieka¢kou so zodpovedajucou
stupnicou.

Ak pouzivate len jeden typ inzulinu

1. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme ako je davka inzulinu, ktort si
potrebujete podat’. Vytlacte vzduch do injek¢nej liekovky.
2. Otocte injekénu liekovku aj injek¢éni striekacku dnom smerom nahor a nasajte spravnu davku

inzulinu do injek¢nej striekacky. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky. Potom vytlacte vzduch
z injek¢nej striekacky a skontrolujte, i je davka spravna.

AK musite zmiesat’ dva typy inzulinu

1. Tesne pred uzitim, gal'ajte injekénu liekovku strednodobo- alebo dlhodobo pdsobiaceho
(zakaleného) inzulinu medzi dlanami, az Kym tekutina nie je rovnomerne biela a zakalena.
2. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom je davka strednodobo-

alebo dlhodobo pdsobiaceho inzulinu. Vytlacte vzduch do injekénej lickovky obsahujice;j
strednodobo- alebo dlhodobo posobiaci inzulin a vytiahnite ihlu.

3. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom si potrebujete podat’
Actrapid. Vytlaéte vzduch do injekénej strickacky obsahujucej Actrapid. Potom otoéte injek¢énta
liekovku aj injekénu striekacku dnom smerom nahor a nasajte predpisant davku lieku Actrapid.
Vytlacte vzduch z injekénej striekacky a skontrolujte, ¢i je davka spravna.

4, Pichnite ihlu do injekénej lieckovky so strednodobo- alebo dlhodobo pésobiacim inzulinom,
otocte injekénu liekovku a injeként striekacku dnom smerom nahor a nasajte predpisana davku.
Vytlacte vzduch z injekénej striekacky a skontrolujte, ¢i je davka spravna. Podajte si ihned’
injekciu so zmesou.

5. Vzdy miesajte Actrapid a strednodobo- alebo dlhodobo pdsobiaci inzulin v rovnakom poradi.

Ako si podavat’ Actrapid

»  Podavajte si injekciu inzulinu pod kozu. PouZite tak techniku podavania injekcie, aka vas
naucil lekar alebo zdravotnd sestra

»  Nechajte ihlu pod koZou najmenej 6 sektind, aby ste si boli isty, Ze ste si podali vSetok inzulin.

»  Zlikvidujte ihlu a injeként strickacku po kazdom injekénom podani..

Ak si podavate viac inzulinu, ako mate

Ak si podavate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit' (hypoglykémia). Pozri

Prehl'ad zavaznych a vel'mi Castych vedlaj$ich ucinkov v Casti 4.
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Ak si zabudnete podavat’ inzulin

Ak si zabudnete podavat inzulin, hladina cukru v Krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri
Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestatite pouzivat’ inzulin predtym, ako sa o tom porozprévate s lekdrom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Méze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v Krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak méte akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehlad zavaZnych a vel’mi ¢astych vedlajsich ucinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi ¢asty vedl'ajsi G¢inok. M6ze postihovat’ viac
ako 1z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa mbze vyskytnut’, ak:

. Si podavate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol, pozri Actrapid a alkohol v ¢asti 2.

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit izkosti, pocit zmétenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi méze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, méze sposobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mdzete zotavit’ rychlejSie podanim injekcie horménu glukagdénu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagon, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagénom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, susienky, ovocny dzis). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukdzové tablety, cukriky, susienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked tieto priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia alebo ked’ sa hladina cukru v krvi
ustali, pokracujte v lie¢be inzulinom ako obycajne.

» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovi
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, ze mate diabetes a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmu vam dat’ Ziadne jedlo alebo néapoj, pretoze
sa mozete udusit’.
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Zavaznd alergicka reakcia na Actrapid alebo jednu z jeho zloZiek (takzvana systémova alergicka
reakcia) je vel'mi zriedkavy vedl’ajsi i¢inok, ale potencialne mdze byt Zivot ohrozujici. Moze
postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa rozsiria prejavy alergie na iné Gasti tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: za¢nete sa potit’, zanete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, méate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

»  Akssi vSimnete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mézu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcéky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Zoznam d’al§ich vedlajsich u¢inkov

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznt po niekol’kych tyzdiioch podavania inzulinu. Ak
nevymiznu, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’ lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné
alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Na za¢iatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré st
obycajne prechodné.

Opuchy kibov: Na zagiatku lie¢by inzulinom sa mdzu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Bolestiva neuropatia: (bolest’ spésobena poSkodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi
rychlo zlepsuje, mdZete pocit'ovat’ bolest’ nervového povodu. T4 sa nazyva akutna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Vel'mi zriedkavé vedPajsie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Diabeticka retinopatia: (ochorenie oka spojené s diabetom, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa moze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekara.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

Prejavy pri diabete
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut’, ak:
. Si nepodévate dostatok inzulinu.
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. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.

. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.
. Mate infekciu a/alebo horucku.
. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahfiiaju: ¢astejSie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysokt hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt prejavy vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitdoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kéme a dokonca smrti.

5. Ako uchovavat’ Actrapid
Uchovavaijte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej lickovky a Skatul’ke
po ,,EXP®“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke pri 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v blizkosti chladiacej
jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Maézete ju nosit’ so sebou a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas 6 tyzdiiov.

Vzdy, ked’ injek¢nt lieckovku nepouzivate, uchovavajte ju vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Zlikvidujte ihlu a injek¢nu striekacku po kazdej injekecii.
Nelikvidujete lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

W

Co Actrapid obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 100 U l'udského inzulinu. Kazda injek¢éna
lieckovka obsahuje 1000 IU l'udského inzulinu v 10 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky st chlorid zinocnaty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikové a voda na injekcie.

Ako vyzera Actrapid a obsah balenia

Actrapid sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1 alebo 5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml alebo viacnasobné balenie 5 baleni

po 1 x 10 ml injekénych liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Roztok je Ciry a bezfarebny.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobca
Vyrobca mdze byt identifikovany ¢islom $arze, ktoré je vytlatené na prazku na Skatul’ke a na stitku:

- Ak druhé a tretie znaky su S6 alebo ZF, vyrobcom je Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsverd, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky su T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans F-28000 Chartres, Franctzsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Actrapid Penfill 100 IU/ml (medzinarodnych jednotiek/ml) injekény roztok v naplni
Pudsky inzulin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Actrapid a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Actrapid
3. Ako pouzivat’ Actrapid

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Actrapid

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Actrapid a na &o sa pouZiva

Actrapid je l'udsky inzulin s rychlym ucinkom.

Actrapid sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s diabetom mellitus
(cukrovka). Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi. Lie¢ba lieckom Actrapid pomaha predchadzat’ komplik&ciam pri diabete.

Actrapid zaéne znizovat’ hladinu cukru v krvi asi pol hodiny po podani injekcie a trvanie u¢inku je asi
8 hodin. Actrapid sa ¢asto podava v kombinacii so strednodobo posobiacimi alebo dlhodobo
posobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
Nepouzivajte Actrapid

Ak ste alergicky na 'udsky inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku, pozri
Cast’ 6.

Ak mate pocit, ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), pozri Prehl'ad zavaznych
a vel'mi Castych vedl'ajSich G€inkov v Casti 4.

V inzulinovych infuznych pumpach.

Ak napln alebo pomdcka obsahujica napli spadla, je poskodena alebo prasknuta.

Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny, pozri Cast’ 5.

Ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

vVyyvy Vv VY

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného, nepouzivajte Actrapid. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Pred pouzitim lieku Actrapid

»  Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.
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»  Vzdy skontrolujte napli, vratane gumového piesta v spodnej ¢asti naplne. Nepouzite, ak je
napln vidite'ne poskodena alebo ak gumovy piest bol vytiahnuty nad biely prazok v spodne;j
Casti naplne. Mdze to byt dosledok vytekania inzulinu. Ak mate podozrenie, Ze napln je
poskodena, vrat'te ju dodavatel'ovi. Pre d’alSie pokyny si pozrite ndvod na pouzivanie pera.
Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.

Ihly a Actrapid Penfill nesmie pouzivat’ nikto iny.

Actrapid Penfill je vhodny len na injekcie pod kozu pomocou opakovane pouzitel'ného pera. Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

vvyy

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti mozu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obratte sa na lekara:

» Ak mate problémy s oblickami alebo peetiou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

P> Ak cvicite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spdsob stravovania, moze to mat’
vplyv na hladinu cukru v Krvi.

» Ak ste chory, pokraCujte v inzulinovej lieGbe a porad’te sa s lekarom.

» Ak cestujete do zahranicia, rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mézu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a jeho na¢asovanie.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koZe, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrckami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Actrapid®). Obratte sa na svojho lekdra, ak si vSimnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podévate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
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.

Iné lieky a Actrapid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, oznamte to
prosim svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyviiuju hladinu cukru v Krvi a to méze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi

zmenit’. Lieky, ktoré su uvedené nizsie vel'mi ¢asto maju vplyv na liecbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit' (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na lie¢bu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfonamidy (pouzivané na lieCbu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormony (pouzivané na liecbu portch §titnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je [adrenalin], salbutamol alebo terbutalin pouZivany na lie¢bu astmy)

. Rastovy hormén (liek na stimulaciu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).
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Oktreotid a lanreotid (pouzivany na lie¢bu chorobnych zvaéseni niektorych Casti tela, zriedkavej
hormonalnej poruchy, ktora sa zvy¢ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spésobena
nadmernou produkciou rastového hormoénu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat
alebo znizovat’ hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku) mézu zoslabovat alebo celkom potlacat
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaji rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané na lie€bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieeni pioglitazénom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhavania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhdvania, ako st
neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

Actrapid a alkohol

»  Ked pijete alkohol, potreba inzulinu sa moze menit, takze hladina cukru v krvi moze bud’
stupat’ alebo klesat’. Odporuca sa désledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

» Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Actrapid sa moze pouzivat’ pocas
tehotenstva. D&vku inzulinu m6zno bude potrebné upravit’ pocas tehotenstva a po porode.
Désledne si kontrolujte diabetes a predchadzajte hypoglykémii, je to ddlezité pre zdravie vasho
dietata.

»  Nie st ziadne obmedzenia na liecbu liekom Actrapid pocas dojcenia.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim
lekédrom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Porad'te sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidl4 alebo obsluhovat stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze to mat’ vplyv na koncentréciu a schopnost’
reagovat’ a vV dosledku toho moze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na paméti, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Actrapid obsahuje sodik

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Actrapid v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Actrapid

Déavka a kedy pouzit’ inzulin
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Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Zjedzte jedlo alebo obgerstvenie obsahujiice cukry do 30 mintt po podani injekcie, aby ste zabranili
nizkej hladine cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
iny, mozno bude musiet’ upravit' davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Actrapid m6zu pouzivat’ deti a dospievajici.
Poutzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak mate zniZent funkciu obli¢iek alebo peéene alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor ¢astejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Actrapid je ur¢eny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podavat’ injekciu priamo
do zily (intravendzne) alebo do svalu (intramuskularne). Actrapid Penfill je vhodny len na injekcie
pod kozu pomocou opakovane pouziteI'ného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podévani injekcie striedajte miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi, pozri Cast’ 4.
Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie si: predna ¢ast’ pasu (brucho), zadok, predna strana
stehien alebo nadlaktie. Inzulin bude uc¢inkovat’ rychlejsie, ak si podavate injekciu do prednej Casti
pasu (brucho). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

»  Napl znova nenapliiajte. Ked’ je uz prazdna, musite ju zlikvidovat’.

»  Naplne Actrapid Penfill st uréené na pouzivanie s pomdckami na podavanie inzulinu
spolo¢nosti Novo Nordisk a ithlami NovoFine alebo NovoTwist.

» Ak ste subezne lie¢eny liekom Actrapid Penfill a inym inzulinom v naplni Penfill musite pouzit’
dve pomdcky na podavanie inzulinu, pre kazdy typ inzulinu jednu.

»  Vzdy noste rezervnu napln Penfill pre pripad, Ze ta, ktort prave pouzivate stratite alebo
poskodite.

Ako si podavat® Actrapid

»  Podavajte si injekciu inzulinu pod kozu. Pouzite taku techniku podavania injekcie, aka vas
naucil lekar alebo zdravotnd sestra a ako je popisané v ndvode k peru.

»  Nechajte ihlu pod koZou najmenej 6 sekind. Drzte davkovacie tlacidlo Gplne stladené, az kym
nevytiahnete ihlu z koze. Toto zaruéi spravne podavanie a obmedzi mozny pritok krvi do ihly
alebo do zasobnika inzulinu.

»  Po kazdom podévani injekcie vzdy odstrante a zlikvidujte ihlu a uchovavajte Actrapid bez
nasadenej ihly. Inak moze tekutina vytekat’, o moze spdsobit’ podavanie nepresnej davky.

Ak si podavate viac inzulinu, ako mate

Ak si podavate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri
Prehlad zavaznych a vel'mi Castych vedlajsich ucinkov v Casti 4.

Ak si zabudnete podavat’ inzulin

Ak si zabudnete podavat inzulin, hladina cukru v Krvi sa moze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri
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Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestanite pouzivat’ inzulin predtym, ako sa o tom porozprévate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Méze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v Krvi (zavazna hyperglykémia) a
ketoaciddze. Pozri Prejavy pri diabete v Casti 4.

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 liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehl’ad zavaZnych a vel’'mi ¢astych vedlajSich ucinkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedl'ajsi u¢inok. Moze postihovat’ viac
ako 1z 10 osodb.

Nizka hladina cukru v krvi sa mbze vyskytnut’, ak:

. Si podavate prili§ vel'a inzulinu.

. Jete prili§ malo alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol, pozri Actrapid a alkohol v Casti 2.

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit uizkosti, pocit zmitenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelie¢i, méze sposobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mdzete zotavit’ rychlejSie podanim injekcie horménu glukagénu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagéonom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nieco iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, susienky, ovocny dzis). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukézové tablety, cukriky, suSienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked tieto priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia alebo ked’ sa hladina cukru v Krvi
ustali, pokracujte v lieCbe inzulinom ako obycajne.

» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovi
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, ze mate diabetes a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmua vam dat’ ziadne jedlo alebo napoj, pretoze
sa mozete udusit’.

Zavaina alergicka reakcia na Actrapid alebo jednu z jeho zloZiek (takzvana systémova alergicka

reakcia) je vel'mi zriedkavy vedl’ajsi i¢inok, ale potencialne mdze byt Zivot ohrozujici. Moze
postihovat’ menej ako 1 z 10000 oso6b.
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Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

. Ak sa rozsiria prejavy alergie na iné Casti tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: za¢nete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, méte zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

»  Aksi vSimnete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mézu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcky pod kozZzou moézu byt sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Zoznam d’al§ich vedPlajSich u¢inkov

Menej ¢asté vedPajsie ucinky
Mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymizna po niekol’kych tyZdioch podavania inzulinu. Ak
nevymiznu alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’ lekarovi. Pozri tiez vySSie Zavazné

alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré su
obycajne prechodné.

Opuchy kibov: Na zadiatku lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznua. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Bolestiva neuropatia: (bolest’ spésobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi
rychlo zlepsuje, mozete pocitovat’ bolest’ nervového povodu. T4 sa nazyva akutna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Vel'mi zriedkavé vedPajsie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Diabeticka retinopatia: (ochorenie oka spojené s diabetom, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepSuje, retinopatia sa moze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekara.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

Prejavy pri diabete
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut’, ak:

. Si nepodévate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Mate infekciu a/alebo horucku.
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. Jete viac ako obvykle.
. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahifiaji: ¢astejsie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysoka hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite niektory z horeuvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

»  To mdzu byt prejavy vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kome a dokonca k smrti.

5. Ako uchovavat’ Actrapid
Uchovévaijte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku néplne a Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke pri 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v blizkosti chladiacej
jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Madzete ju nosit’ so sebou a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas 6 tyzdiiov.

Vzdy, ked naplii nepouzivate, uchovavajte ju vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte ihlu po kazdej injekecii.

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

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Actrapid obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 100 1U l'udského inzulinu. Kazda napln obsahuje
300 IU I'udského inzulinu v 3 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky su chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikovéa a voda na injekciu.

Ako vyzera Actrapid a obsah balenia

Actrapid sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1, 5 a 10 naplni s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti

balenia.

Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobca

Vyrobca mdze byt identifikovany ¢islom Sarze, ktoré je vytlacené na prizku na Skatul'ke a na §titku:
- Ak druhé a tretie znaky su S6, P5, K7, R7, VG, FG alebo ZF vyrobcom, je Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky su H7 alebo T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francuzsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Actrapid InnoLet 100 1U/ml (medzinarodnych jednotiek/ml) injekény roztok naplneny
Vv injekénom pere
ludsky inzulin

Pozorne si precditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Actrapid a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
3. Ako pouzivat’ Actrapid

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Actrapid

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Actrapid a na ¢o sa pouZiva

Actrapid je l'udsky inzulin s rychlym G¢inkom.

Actrapid sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s diabetom mellitus
(cukrovka). Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi. Lie¢ba liekom Actrapid pomaha predchadzat’ komplikacidm pri diabete.

Actrapid zaéne znizovat’ hladinu cukru v Krvi asi pol hodiny po podani injekcie a trvanie u¢inku je asi
8 hodin. Actrapid sa ¢asto podava v kombinacii so strednodobo pdsobiacimi alebo dlhodobo
posobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
NepouZivajte Actrapid

Ak ste alergicky na 'udsky inzulin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku, pozri
Cast’ 6.

Ak mate pocit, ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v Krvi), pozri Prehl'ad zavaznych
a vel'mi Castych vedlajSich ti¢inkov Vv Casti 4.

V inzulinovych infuznych pumpach.

Ak InnoLet spadol, je poskodeny alebo prasknuty.

Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny, pozri Cast’ 5.

Ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

VvVyvyyVY VvV VY

Ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného, nepouzivajte Actrapid. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnu sestru.

Pred pouzitim lieku Actrapid
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Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.
Ihly a Actrapid InnoLet nesmie pouzivat’ nikto iny.

Actrapid InnoLet je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

\AAA A/

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti moézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat’te sa na lekara:

» Ak mate problémy s oblickami alebo peeniou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

» Ak cvicite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spdsob stravovania, moze to mat’
vplyv na hladinu cukru v Krvi.

» Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej lie¢be a porad’te sa s lekarom.

» Ak cestujete do zahraniéia, rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a jeho na¢asovanie.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomdct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, stenc¢eniu koze alebo hré¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrckami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Actrapid). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’'te sa na svojho lekéra predtym, ako si ju za¢nete podéavat’ 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.

Iné lieky a Actrapid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, oznamte to
prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyviiuja hladinu cukru v Krvi a to méze znamenat’, Zze davka inzulinu sa musi
zmenit. Lieky, ktoré su uvedené niz§ie vel'mi ¢asto maju vplyv na lie¢bu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa mo6ze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfénamidy (pouzivané na liecbu infekceii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormony (pouzivané na liecCbu portch §titnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je [adrenalin], salbutamol alebo terbutalin pouZivany na lie¢bu astmy)

. Rastovy hormon (liek na stimulaciu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na lie¢bu chorobnych zvaéseni niektorych Casti tela, zriedkavej
hormonalnej poruchy, ktora sa zvycajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
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nadmernou produkciou rastového hormoénu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku) mozu zoslabovat alebo celkom potlacat’
prvé varovné priznaky, ktoré pomahajti rozoznat nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané na lie€bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieCeni pioglitazénom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhdvania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyh&vania, ako st
neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujuce urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

Actrapid a alkohol

»  Ked pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze menit’ takze hladina cukru v krvi méze bud’ stupat’
alebo klesat’. Odporuaca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

» Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek&rom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Actrapid sa moze pouzivat’ pocas
tehotenstva. Davku inzulinu mézno bude potrebné upravit’ pocas tehotenstva a po porode.
Désledne si kontrolujte diabetes a predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho
dietat’a.

»  Nie st ziadne obmedzenia na liecbu liekom Actrapid pocas dojcenia.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek lick pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Poradte sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, méze to mat’ vplyv na koncentréciu a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho méze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na paméti, Ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Actrapid obsahuje sodik

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Actrapid v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Actrapid

Déavka a kedy pouZzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vdm povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Zjedzte jedlo alebo obcerstvenie obsahujiice cukry do 30 minut po podani injekcie, aby ste zabranili
nizkej hladine cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
iny, mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Actrapid m6zu pouzivat’ deti a dospievajici.
Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak méte zniZent funkciu oblidiek alebo pecene alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor CastejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Actrapid je uréeny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podavat’ injekciu priamo
do Zily (intravenozne) alebo do svalu (intramuskularne). Actrapid InnoLet je vhodny len na injekcie
pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym sp6sobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podavani injekcie striedajte miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto mo6ze znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi, pozri Cast’ 4.
Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie st: predna ¢ast’ pasu (brucho), zadok, predna strana
stehien alebo nadlaktie. Inzulin bude uc¢inkovat’ rychlejsie, ak si podavate injekciu do prednej Casti
pasu (brucho). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

Ako zaobchadzat’ s perom Actrapid InnoLet

Actrapid InnoLet je naplnené pero na jednorazové pouzitie obsahujuce I'udsky inzulin.

Pozorne si precitajte navod ako pouzivat’ Actrapid InnoLet, ktory je sucastou tejto pisomnej
informacie. Pero musite pouZivat’ tak, ako je to popisané v ndvode ako pouzivat’ Actrapid InnoLet.

Vzdy predtym, ako si podate inzulin sa presvedcte, Ze pouzivate spravne pero.
Ak si podavate viac inzulinu, ako mate

Ak si podavate prili§ vel'a inzulinu, hladina cukru v krvi sa moéze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). Pozri
Prehlad zavaznych a vel'mi Castych vedlajsich ucinkov v Casti 4.

Ak si zabudnete podavat’ inzulin

Ak si zabudnete podavat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri
Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak prestanete pouZivat’ inzulin

Neprestanite pouzivat’ inzulin predtym, ako sa o tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. MozZe to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri Prejavy pri diabete v ¢asti 4.

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

4, Mozné vedlajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehlad zavaZnych a vel'mi ¢astych vedl’ajsich a¢inkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedl'ajsi u¢inok. MozZe postihovat’ viac
ako 1z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut, ak:

. Si podéavate prili§ vela inzulinu.

. Jete prili§ malo alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol, pozri Actrapid a alkohol v Casti 2.

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, do¢asné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit uzkosti, pocit zmitenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi méze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zédvazne nizka hladina
cukru v krvi nelieci, méze spdsobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mozete zotavit’ rychlejsie podanim injekcie horménu glukagonu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagoén, budete potrebovat’ glukézu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagéonom, musite byt oSetreny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nie¢o iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, suSienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukdzové tablety, cukriky, suSienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked tieto priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia alebo ked’ sa hladina cukru v Krvi
ustali, pokracujte v lieCbe inzulinom ako obycajne.

» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali velakrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovi
aktivitu.

Povedzte blizkym I'ud’om, Ze mate diabetes a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmua vam dat’ ziadne jedlo alebo napoj, pretoze
sa mozete udusit’.

Zavaina alergick reakcia na Actrapid alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) je vel'mi zriedkavy vedl'aj$i G¢inok, ale potencidlne mbze byt Zivot ohrozujici. Moze
postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa rozsiria prejavy alergie na iné Casti tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: za¢nete sa potit’, zanete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, méate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

»  Akssi vSimnete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcéky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.
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Zoznam d’al§ich vedlajsich u¢inkov

Menej casté vedl’ajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznta po niekol’kych tyzdioch podavania inzulinu. Ak
nevymiznu, alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’ lekarovi. Pozri tiez vysSie Zavazné
alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Na zaéiatku lie€by inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré st
obycajne prechodné.

Opuchy kibov: Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepSuje, moZete pocitovat’ bolest’ nervového pévodu. T4 sa nazyva akiitna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Vel'mi zriedkavé vedPajSie u¢inky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Diabetickd retinopatia (ochorenie oka spojené s diabetom, ktoré moze viest k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa vel'mi rychlo zlepsuje, retinopatia sa moze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekéara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

Prejavy pri diabete
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut’, ak:

. Si nepodavate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Méte infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahifiaji: ¢astejsie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit,, ak pocitite vysokii hladinu cukru v krvi:
» Ak pocitite niektory z horeuvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
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»  To mdzu byt prejavy vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moZe tento stav
viest’ k diabetickej kome a dokonca k smrti.

5. Ako uchovavat’ Actrapid

Uchovévajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na $titku pera InnoLet a Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke pri 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v blizkosti chladiacej
jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Maézete ho nosit’ so sebou a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas 6 tyzdnov.

Vzdy, ked’ InnoLet nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte ihlu po kazdej injekecii.

Nelikvidujete 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 Actrapid obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 100 U l'udského inzulinu. Kazdé naplnené pero
obsahuje 300 IU 'udského inzulinu v 3 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky su chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Actrapid a obsah balenia

Actrapid sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1, 5 a 10 naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

vel’kosti balenia.

Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

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

Teraz oto¢te na druhu stranu, kde su informacie ako pouZivat’ InnoLet.
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Navod ako pouzivat’ Actrapid injekény roztok v InnoLet

Pred pouzitim InnoLet si starostlivo precitajte tento navod. Ak nebudete postupovat’ presne podl'a
navodu, mdzete si podat’ prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o moZze viest k prili§ vysokej alebo
prilis nizkej hladine cukru v krvi.

InnoLet je jednoduché, kompaktné, naplnené pero. Davkovanie je mozné v rozsahu 1 az 50 jednotiek
s moznost'ou nastavenia po 1 jednotke.

InnoLet je uréené na pouzivanie s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do

8 mm.

Ako bezpecnostné opatrenie vVZdy noste pri sebe rezervnu pomdcku na podavanie inzulinu pre pripad,
ze InnoLet stratite alebo poskodite.

Davkovacie
tlacidlo

Stupnica
zvy$ného
inzulinu

Stupnica
davky Inzulinova
napln

Priehradka
na ihly

Jednorazova ihla (vzor)
lhla
- ____r_/"
— Kryt pera . . Vnutorny
P Papierovy kryt ihly
Stifok
e Velky
( InnoLet* vonkajsi

kryt ihly

Zaciname

Skontrolujte nazov a farebny Stitok na InnoLet, aby ste sa uistili, ze InnoLet obsahuje spravny typ
inzulinu. To je mimoriadne dblezité, ak pouzivate viac ako jeden typ inzulinu. Ak pouzijete nespravny
typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa vdm moze prili§ zvysit’ alebo znizit'. Stiahnite kryt pera.

Nasadenie ihly

. Vidy pouzite novi ihlu na kazdé injekéné podavanie. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

. Bud'te opatrny, aby ste neohli alebo neposkodili ihlu pred pouzitim.

. Zoberte novu ihlu a odtrhnite papierovy stitok.

. Nasad’te ihlu rovno a pevne na InnoLet (obrazok 1A).

. Stiahnite vel’ky vonkajsi a vnutorny kryt z ihly. Vel'ky vonkajsi kryt ihly si mézete uschovat
do priehradky na ihly.

. Nikdy nedavajte vntitorny kryt ihly naspdt’ na ihlu. Mézete sa ihlou pichnut’.
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Priprava pred kaZdym poddvanim injekcie, aby sa odstranil vzduch

Pocas bezného pouzivania sa moze v ihle a v naplni nahromadit’ malé mnozstvo vzduchu.

Ako sa vyvarovat’ poddvaniu vzduchu a zaistit’ spravne davkovanie:

Nastavte 2 jednotky otoCenim volica davky v smere pohybu hodinovych ruciciek.

Drizte InnoLet ihlou smerom nahor a niekol’kokrat jemne poklepkavajte prstom po naplni
(obrazok 1B), aby sa vzduch nahromadil v hornej Casti naplne.

Driziac ihlu smerom nahor, stlaé¢te davkovacie tla¢idlo a voli¢ davky sa vrati na 0.

Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka (obrazok 1B). To
potvrdi, Ze inzulin preteka ihlou. Ak sa neobjavi, vymeiite ihlu a opakujte postup, ale nie viac
ako 6 krat.

Ak sa ani potom kvapka inzulinu neobjavi, pomdcka je poskodena a nesmie sa pouZzit’.

Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si ziaden inzulin, hoci voli¢ davky sa méze pohnut’. To moze
znamenat’, ze ihla je upchata alebo je poskodena.

Vzdy pred injekciou pripravte InnoLet na pouZitie. Ak nepripravite InnoLet na pouzitie, mdzete
si podat’ prili§ malo alebo Ziaden inzulin. To mdze viest k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.

Nastavenie davky

Vidy skontrolujte, ¢i je ddvkovacie tlacidlo tplne stla¢ené a voli¢ davky je na 0.

Nastavte poZadovany pocet jednotiek otacanim voli¢a davky v smere pohybu hodinovych
ruciciek (obrazok 2).

Po kaZdej nastavenej jednotke budete pocut’ kliknutie. Davku mozete upravit’ ota¢anim
volica davky oboma smermi. Uistite sa, ze, neotacate voliCom davky alebo neupravujete davku,
ked’ mate ihlu zavedenu do koze. To m6ze byt dovodom nepresného davkovania, ¢o moze viest
k prilis vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.
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Vzdy pouzivajte stupnicu davky a voli¢ davky, aby ste videli kol'ko jednotiek ste si nastavili,
pred podanim injekcie inzulinu. Nepocitajte kliknutia pera. Ak nastavite a podate si nespravnu
davku, hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit alebo prili§ znizit'. NepoZivajte stupnicu
zvys$ného inzulinu, ta len priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

Nemozete si nastavit’ vacsiu davku, ako je pocet jednotiek zostavajucich v naplni.

Podavanie inzulinovej injekcie

Zaved’te ihlu do koze. PouZite injekénu techniku, ktora vAm ukazal lekar.

Vytlaéte davku inzulinu stla¢enim davkovacieho tladidla az na doraz (obrazok 3). Budete
pocut’ kliknutie, ked’ sa voli¢ davky vrati na 0.

Po podani injekcie nechajte ihlu v koZi najmenej 6 sekiind, aby ste zabezpecili podanie celej
davky.

Uistite sa, Ze pri podavani injekcie voli¢ davky nie je blokovany, ked’ze po stlaceni tlacidla
sa voli¢ davky musi vratit’ sa na 0. Vzdy sa presvedcte, Ze po podani davky sa voli¢ davky vratil
na 0. Ak sa voli¢ davky zastavi skor ako sa vrati na 0, nepodali ste si celi davku, ¢o moze
sposobit’ prili§ vysoku hladinu cukru v krvi.

Po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Odstranenie ihly

Nasad’te na ihlu vel’ky vonkajsi kryt a odskrutkujte ju (obrazok 4). Zlikvidujte ju opatrne.
Dajte kryt pera naspét’ na InnoLet, aby ste inzulin chranili pred svetlom.
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Na podavanie kazdej injekcie pouzite vzdy novi ihlu. Vzdy odstrante a zlikvidujte ihlu po kazdom
injekénom podani a uchovavajte InnoLet bez nasadenej ihly. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

DalSie dolezité informacie

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel'mi opatrni, — aby sa zniZilo riziko
poranenia ihlou a prenosu infekcie.

InnoLet, ktoré pouzivate, opatrne odlozte bez nasadenej ihly.

Nikdy nepozi¢iavajte vase pero inym osobam. To by mohlo spdsobit’ prenos infekcie.

Nikdy neposkytujte vase pero inym osobam. Vas lieck moze poskodit’ ich zdravie.

InnoLet a ihly vZzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych os6b, najma deti.

Starostlivost’ o pero

InnoLet pracuje presne a bezpecne. Musi sa s nim zaobchadzat’ opatrne. Ak spadne, poskodi sa alebo
rozbije, je tu riziko unikania inzulinu. To mo6ze byt dovodom nepresného davkovania, ¢o moze viest
K prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

InnoLet mozete Cistit’ zdravotnickym tampdonom. Nenamacajte ho, neumyvajte, ani nemastite. Moze
dojst’ k poskodeniu mechanickej Casti a to moze sposobit’ nepresné davkovanie, ¢o moze viest’ k prilis

vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

InnoLet znova nenapliajte. Ked’ je uz prazdny, musite ho zlikvidovat'.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Actrapid FlexPen 100 1U/ml (medzinarodnych jednotiek/ml) injekény roztok naplneny
Vv injekénom pere
ludsky inzulin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. 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 u¢inok obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Actrapid a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Actrapid
3. Ako pouzivat’ Actrapid

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Actrapid

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Actrapid a na &o sa pouZiva

Actrapid je l'udsky inzulin s rychlym u¢inkom.

Actrapid sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s diabetom mellitus
(cukrovka). Diabetes je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi. Lie¢ba lieckom Actrapid pomaha predchadzat’ komplikacidm pri diabete.

Actrapid za¢ne znizovat’ hladinu cukru v Krvi asi pol hodiny po podani injekcie a trvanie u¢inku je asi
8 hodin. Actrapid sa ¢asto podava v kombinacii so strednodobo pdsobiacimi alebo dlhodobo
posobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actrapid
NepouZivajte Actrapid

Ak ste alergicky na 'udsky inzulin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku, pozri
cast’ 6.

Ak mate pocit, ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v Krvi), pozri Prehl'ad zavaznych
a vel'mi ¢astych vedlajSich ti¢inkov Vv Casti 4..

V inzulinovych infuznych pumpach.

Ak FlexPen spadol, je poskodeny alebo prasknuty.

Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny, pozri ¢ast’ 5.

Ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

vVvvyvVy V YV

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, nepouzivajte Actrapid. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Pred pouzitim lieku Actrapid

7



Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu.

Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontaminacii.

Ihly a Actrapid FlexPen nesmie pouzivat’ nikto iny.

Actrapid FlexPen je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

\AAA A/

Upozornenia a opatrenia

Niektoré stavy a ¢innosti moézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat’te sa na lekara:

» Ak mate problémy s oblickami alebo pe¢eniou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

» Ak cvicite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spdsob stravovania, moze to mat’
vplyv na hladinu cukru v Krvi.

» Ak ste chory, pokracujte v inzulinovej lie¢be a porad’te sa s lekarom.

» Ak cestujete do zahraniéia, rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mozu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a jeho na¢asovanie.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomdct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koze, stenc¢eniu koze alebo hré¢kam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrckami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Actrapid). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek kozné
zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti,
obrat’'te sa na svojho lekéra 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 ddvku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Actrapid

Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, oznamte to
prosim, svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyviiuja hladinu cukru v Krvi a to méze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi
zmenit’. Lieky, ktoré su uvedené nizsie vel'mi ¢asto maju vplyv na liecbu inzulinom.

Hladina cukru v krvi sa mo6ze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lie¢bu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu od bolesti a zniZenie hortacky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfénamidy (pouzivané na lie¢bu infekceii).

Hladina cukru v krvi sa moze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania
tekutin)

. Glukokortikoidy (ako je ,.kortizon“ pouzivany na liecbu zapalu)

. Tyroidalne hormony (pouzivané na liecbu portch §titnej zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je [adrenalin], salbutamol alebo terbutalin pouZivany na lie¢bu astmy)

. Rastovy hormon (liek na stimulaciu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivany na lie€bu chorobnych zvéac¢seni niektorych Casti tela, zriedkavej
hormonalnej poruchy, ktora sa zvy¢ajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spésobena
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nadmernou produkciou rastového hormonu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysSovat’,
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

Betablokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku) mozu zoslabovat alebo celkom potlacat’
prvé varovné priznaky, ktoré pomahaji rozoznat’ nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané na lie€bu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lieCeni pioglitazénom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhdvania. Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyh&vania, ako st
neobvykla dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité
miesto) opuchy (edémy).

Ak ste uzivali niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

Actrapid a alkohol

»  Ked pijete alkohol, potreba inzulinu sa m6ze menit’, takze hladina cukru v krvi mo6ze bud’
stupat’ alebo klesat’. Odporuca sa désledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

» Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Actrapid sa moze pouzivat’ pocas
tehotenstva. Davku inzulinu mézno bude potrebné upravit’ pocas tehotenstva a po porode.
Désledne si kontrolujte diabetes a predchadzajte hypoglykémii, je to ddlezité pre zdravie vasho
dietata.

»  Nie st ziadne obmedzenia na liecbu liekom Actrapid pocas dojcenia.

Predtym, ako zaCnete uzivat’ akykol'vek lick pocas tehotenstva alebo dojéenia, porad’te sa so svojim
lekarom,lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

»  Poradte sa prosim so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:

. Ak mate Casto hypoglykémiu.

. Ak tazko rozoznate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, mbze to mat’ vplyv na koncentréciu a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho méze byt’ ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Majte na paméti, Ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Actrapid obsahuje sodik

Actrapid obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. Actrapid v podstate ,,neobsahuje
sodik®.

3. Ako pouzivat’ Actrapid

Déavka a kedy uzit’ inzulin

Vzdy pouzivajte inzulin presne tak, ako vdm povedal lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Zjedzte jedlo alebo obcerstvenie obsahujiice cukry do 30 minut po podani injekcie, aby ste zabranili
nizkej hladine cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znacku inzulinu na
iny, mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Actrapid m6zu pouzivat’ deti a dospievajici.
Pouzitie u osobitnych skupin pacientov

Ak mate zniZent funkciu obli¢iek alebo peéene alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor CastejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako a kam si podavat’ injekciu

Actrapid je uréeny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podavat’ injekciu priamo
do Zily (intravenozne) alebo do svalu (intramuskularne). Actrapid FlexPen je vhodny len na injekcie
pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podavani injekcie striedajte miesto podavania injekcie v ramci uréenej oblasti, kde si
podavate injekciu. Toto moze znizovat’ riziko vzniku hrciek alebo jamiek v kozi, pozri Cast 4.
Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie st: predna ¢ast’ pasu (brucho), zadok, predna strana
stehien alebo nadlaktie. Inzulin bude G¢inkovat rychlejsie, ak si podavate injekciu do prednej Casti
pasu (brucho). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

AKko zaobchadzat’ s perom Actrapid FlexPen

Actrapid FlexPen je naplnené pero na jednorazové pouzitie obsahujtice 'udsky inzulin.

Pozorne si precitajte navod ako pouzivat’ Actrapid FlexPen, ktory je sti¢ast'ou tejto pisomne;j
informacie. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v navode ako pouzivat’ Actrapid FlexPen.

Vzdy predtym, ako si podate inzulin sa presvedcte, Ze pouzivate spravne pero.
Ak si podavate viac inzulinu, ako mate

Ak si podavate prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit' (hypoglykémia). Pozri
Prehlad zavaznych a vel'mi castych vedl'ajSich ucinkov v Casti 4.

Ak si zabudnete podavat’ inzulin

Ak si zabudnete podavat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia). Pozri
Prejavy pri diabete v Casti 4.

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestanite pouzivat’ inzulin predtym, ako sa 0 tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je
potrebné urobit’. Moze to viest' k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia)

a ketoacidoze. Pozri Prejavy pri diabete v asti 4.

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

4, Mozné vedlajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehlad zavaZnych a vel'mi ¢astych vedl’ajsich a¢inkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casty vedl'ajsi u¢inok. MozZe postihovat’ viac
ako 1z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut, ak:

. Si podéavate prili§ vela inzulinu.

. Jete prili§ malo alebo vynechavate jedlo.

. Sportujete viac ako obvykle.

. Pozijete alkohol, pozri Actrapid a alkohol v Casti 2.

Prejavy pri nizkej hladine cukru v krvi: Studeny pot, studena bleda pokozka, bolest” hlavy, zrychleny
srdcovy pulz, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, do¢asné poruchy zraku, ospalost’, nezvycajna
unava a slabost’, nervozita alebo triaska, pocit uzkosti, pocit zmitenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi méze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zédvazne nizka hladina
cukru v krvi nelieci, méze spdsobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mozete zotavit’ rychlejsie podanim injekcie horménu glukagonu osobou, ktora vie
ako ju pouzit. Ak vam podali glukagoén, budete potrebovat’ glukozu alebo sladké jedlo, hned” ako
budete pri vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagéonom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

Co robit’, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

» Ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi, zjedzte glukdzové tablety alebo nie¢o iné s vysokym
obsahom cukru (cukriky, suSienky, ovocny dzas). Zmerajte si hladinu cukru v krvi, ak je to
mozné a odpocivajte. VZdy noste so sebou glukdzové tablety, cukriky, suSienky alebo ovocny
dzus, pre takyto pripad.

»  Ked tieto priznaky nizkej hladiny krvného cukru ustipia alebo ked’ sa hladina cukru v Krvi
ustali, pokracujte v lieCbe inzulinom ako obycajne.

» Ak ste mali taku nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu
glukagonu, ak ste mali velakrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude
potrebné upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovi
aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’om, Ze méte diabetes a aké dosledky to mdze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmua vam dat’ ziadne jedlo alebo napoj, pretoze
sa mozete udusit’.

Zavaind alergick reakcia na Actrapid alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova alergicka
reakcia) je vel'mi zriedkavy vedl'aj$i Gi¢inok, ale potencialne mdze byt Zivot ohrozujici. Moze
postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. Ak sa rozsiria prejavy alergie na iné Casti tela.

. Ak sa nahle necitite dobre a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, méate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

»  Akssi vSimnete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moéze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osbb).
Hrcéky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.
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Zoznam d’alSich vedlajsich u¢inkov

Menej casté vedl’ajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb.

Prejavy alergie: Lokalne alergické reakcie (bolest’, zacervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) v mieste podavania. Tieto obvykle vymiznt po niekol’kych tyzdioch podavania inzulinu. Ak
nevymiznu alebo ak sa rozs$iria na iné Casti tela, povedzte to ihned’ lekdrovi. Pozri tiez vysSie Zavazné

alergické reakcie.

Problémy so zrakom: Na za¢iatku lie€by inzulinom sa mézZu objavit’ poruchy zraku, ktoré st
obycajne prechodné.

Opuchy kibov: Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych
klbov. Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymiznu. Ak nie, povedzte to lekarovi.

Bolestiva neuropatia: (bolest’ spésobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi
rychlo zlepsuje, modzete pocitovat’ bolest’ nervového povodu. Ta sa nazyva aktitna bolestiva neuropatia
a zvycajne je prechodna.

Vel'mi zriedkavé vedPajSie u¢inky
Mo6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob.

Diabeticka retinopatia: (ochorenie oka spojené s diabetom, ktoré moze viest’ k strate zraku): Ak mate
diabeticku retinopatiu a hladina cukru v krvi sa veI'mi rychlo zlepsuje, retinopatia sa moéze zhorsit’.
Opytajte sa na to lekéara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Prejavy pri diabete
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut’, ak:

. Si nepodavate dostatok inzulinu.

. Si zabudnete podat’ inzulin alebo si prestanete podavat’ inzulin.
. Opakovane si podavate menej inzulinu ako potrebujete.

. Maéte infekciu a/alebo horucku.

. Jete viac ako obvykle.

. Sportujete menej ako obvykle.

Varovné prejavy pri vysokej hladine cukru v krvi:

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahifiaji: ¢astejsie mocenie, pocit smédu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tinavy, s¢ervenanie,
sucht pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetonovy) zapach v dychu.

Co robit,, ak pocitite vysokii hladinu cukru v krvi:
» Ak pocitite niektory z horeuvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.
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»  To mdzu byt prejavy vel'mi vazneho stavu nazyvaného diabeticka ketoacitoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moZe tento stav
viest’ k diabetickej kome a dokonca k smrti.

5. Ako uchovavat’ Actrapid

Uchovévajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku pera FlexPen a $katul’ke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke pri 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v blizkosti chladiacej
jednotky. Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzivania alebo ked’ sa nosi ako rezerva: Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Mozete ho nosit’ so sebou a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas 6 tyzdiov.

Vzdy, ked’ FlexPen nepouzivate, ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte ihlu po kazdej injekecii.

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

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Actrapid obsahuje

- Liecivo je 'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 100 IU 'udského inzulinu. Kazdé néplnené pero
obsahuje 300 1U 'udského inzulinu v 3 ml injek¢éného roztoku.

- Dalsie zlozky su chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova a voda na injekciu.

Ako vyzera Actrapid a obsah balenia

Actrapid sa dodava ako injekény roztok.

Velkost baleni je 1, 5 a 10 naplnenych pier s obsahom 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

vel’kosti balenia.

Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko
Vyrobca
Vyrobca moéze byt identifikovany ¢islom Sarze, ktoré je vytlacené na pruzku na Skatulke a na Stitku:

- Ak druhé a tretie znaky su S6, P5, K7, R7, VG, FG alebo ZF, vyrobcom je Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko.

- Ak druhé a tretie znaky st H7 alebo T6, vyrobcom je Novo Nordisk Production SAS, 45
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Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francuzsko.
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

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

Teraz oto¢te na druhu stranu, kde st informacie ako pouzivat’ FlexPen.
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Navod ako pouzivat’ Actrapid injekény roztok vo FlexPen.

Pred pouzitim FlexPen si prosim starostlivo precitajte tento navod. Ak nebudete postupovat’
presne podl'a ndvodu, mézete si podat’ prili§ malo alebo prili$ vela inzulinu, ¢o méze viest k prili§
vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

FlexPen je naplnené inzulinové pero s nastaviteInym davkovanim. Mozete si zvolit’ davku v rozsahu 1
az 60 jednotiek, s moznostou nastavenia po 1 jednotke. FlexPen je ur¢ené na pouZzivanie

s jednorazovymi ihlami NovoFine alebo NovoTwist s dizkou do 8 mm. Ako bezpeénostné opatrenie
vZzdy noste pri sebe rezervnua pomédcku na podavanie inzulinu pre pripad, Ze FlexPen stratite alebo
poskodite.

Actrapid FlexPen Voli¢ Ihla (vzor)

. PP davk .
Kryt pera . Stupnica zvysného inzulinu Y Davkovacie Velky vonkajsi Ihl
|

Néplh Ukazovatel tlac¢idlo kryt ihly
ﬁ J » g |
T== [

Vnutorny kryt ihly 4| Papierovy 3titok J
Starostlivost’ o pero

a

s

&
¢
il

Starajte sa o FlexPen nalezite. Ked’ spadne, poskodi sa alebo praskne, je tu riziko vytekania inzulinu.
To moze byt dovodom nepresného davkovania, ¢o moze viest k prili§ vysokej alebo prili§ nizke;
hladine cukru v krvi.

Vonkajsiu Cast’ pera FlexPen mézete vycistit’ zdravotnickym tamponom. Nesmiete ho namacat’,
umyvat alebo mazat’, pretoze to mdze poskodit’ pero.

FlexPen znova nenapliajte. Ked’ je uz prazdne, musite ho zlikvidovat’,

Priprava Actrapid FlexPen

Skontrolujte nazov a farebny Stitok na pere, aby ste sa uistili, Ze obsahuje spravny typ inzulinu.
To je mimoriadne dolezité, ak pouzivate viac ako jeden typ inzulinu. Ak pouZijete nespravny typ

inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam moéze prilis zvysit alebo prili§ znizit'.

A
Stiahnite kryt z pera.

Odstrarte papierovy §titok z novej jednorazovej ihly.

Nasad’te ihlu rovno a pevne na FlexPen.

Stiahnite velky vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskér.
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D
Stiahnite vnatorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

Nikdy nedavajte vnutorny kryt ihly naspat’ na ihlu. Mézete sa ihlou pichnut’.

7

A Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie. Tym sa zniZi riziko kontaminAcie,
infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

A Bud'te opatrny, aby ste neohli alebo neposkodili ihlu pred pouzitim.
Kontrola prietoku inzulinu

E

Pocas bezného pouZzivania sa méze pred kazdym podavanim injekcie nahromadit’ malé
mnozstvo vzduchu v naplni. Ako sa vyvarovat’ podavaniu vzduchu a zaistit’ spravne
davkovanie:

Otocte voliCom davky a nastavte 2 jednotky.

C

2 jednotky
nastavené

F
Drzte FlexPen ihlou smerom nahor a jemne poklopkavajte niekol’kokrat prstom po naplni tak, aby sa
vzduchové bubliny nahromadili v hornej ¢asti naplne.

I

Drziac ihlu smerom nahor, stlacte ddvkovacie tlacidlo na doraz. Voli¢ davky sa vrati na 0.

Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka inzulinu. Ak sa neobjavi, vymefite ihlu a opakujte postup, ale nie
viac ako 6-krat.

Ak sa ani potom kvapka inzulinu neobjavi, pero je poskodené a musite pouzit’ nové.
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A Pred podanim injekcie sa vzdy uistite, ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym sa presvedcite, ze
inzulin preteka ihlou. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si inzulin, hoci voli¢ davky sa mdze
pohnit. To moze znamenat,, Ze ihla je upchata alebo je poskodena.

A Vzdy pred podévanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, mozete si podat’
prilis malo inzulinu alebo Ziaden inzulin. To moze viest' k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.

Nastavenie davky

H

Skontrolujte, ¢i je voli¢ davky na 0.

Otocenim voli¢a davky, si nastavte taky pocet jednotiek, aky si potrebujete podat’.

Davku moézete upravit’ ota¢anim voli¢a davky oboma smermi, nahor alebo nadol dovtedy, pokym
spravna davka nebude zarovno s ukazovatel'om davky. Pri otaCani voliCom davky musite dbat’ na to,

aby ste nestlacili davkovacie tlac¢idlo, lebo inzulin vytecie.

Nemdzete si nastavit’ vasciu davku, ako je zostavajuci pocet jednotiek v naplni.

5 jednotiek [§
nastavenych

24 jednotiek |
nastavenych

A Vzdy pred injekénym podanim inzulinu pouZite voli¢ davky a ukazovatel, aby ste zistili kol'’ko
jednotiek ste nastavili.

A Nepocitajte kliknutia pera. Ak nastavite a podate si nespravnu davku, hladina cukru v krvi sa

vam moze prili§ zvysit alebo prili§ znizit. Nepouzivajte stupnicu zvysného inzulinu, ta len
priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.
Podévanie injekcie
|
Zaved’te ihlu do koZe. Pouzite injeként techniku, ktori vam ukézal lekar alebo zdravotna
sestra.

Podajte si davku inzulinu tlacéenim davkovacieho tlacidla dovtedy, pokym 0 nebude zarovno
s ukazovatel'om davky. Davajte si pozor, aby ste pri podani injekcie tlac¢ili len na davkovacie tlacidlo.

Otacanim volica davky nebude inzulin podany.
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J
Drzte davkovacie tla¢idlo stlacené na doraz a nechajte ihlu pod koZou najmenej 6 sekind.
To zaisti, ze si podate celt davku.

Vytiahnite ihlu z koZe, potom uvolnite tlak na ddvkovacie tla¢idlo.

Vzdy sa presvedcte, ze po podani davky sa voli¢ davky vratil na 0. Ak sa voli¢ davky zastavi skor, ako
sa vrati na 0, nepodali ste si celi davku, co mdze sposobit’ prili§ vysoku hladinu cukru v krvi.

K
Vsuiite hrot ihly do vel’kého vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa jej dotkli. Ked’ je ihla zakryta,
opatrne zatlacte vel'ky vonkajsi kryt ihly na doraz a potom ihlu odskrutkujte.

Ihlu opatrne zlikvidujte a dajte kryt pera naspét’ na FlexPen.

A Po kazdom podani injekcie vzdy odstrante ihlu a uchovavajte FlexPen bez nasadenej ihly. Tym
sa znizi riziko kontamindcie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

DalSie dolezité informacie

A Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel'mi opatrni — aby sa znizilo
riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.

A FlexPen, ktoré pouzivate, odlozte opatrne bez nasadenej ihly.
A Nikdy nepoziCiavajte vase pero inym osobam. To by mohlo spdsobit’ prenos infekcie.
A Nikdy neposkytujte vase pero inym osobam. Vas lieck mdze poskodit ich zdravie.

A Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych oséb, najma deti.
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