PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Apidra 100 jednotiek/ml injek¢ny roztok v injekénej liekovke
Apidra 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZzdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glulizinu (¢o zodpoveda 3,49 mg).

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1000 jednotkam.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni
Kazda napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere
Kazdé pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.

Inzulin glulizin sa vyraba rekombinantnou DNA technolégiou v Escherichia coli.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke
Injekény roztok v injekénej liekovke.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni
Injekény roztok v naplni.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere
Injekény roztok v naplnenom pere.

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dospelych, adolescentov a deti vo veku 6 rokov a starSich s diabetom mellitus, kde sa vyzaduje
liecba inzulinom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Utinnost tohto lieku je dana v jednotkéach. Tieto jednotky st $pecifické len pre Apidru a nie sa
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivajii na vyjadrenie u€innosti inych inzulinovych

analdgov (pozri Cast’ 5.1).

Apidra sa ma podavat’ v rezimoch, ktoré obsahuji strednodobo alebo dlhodobo pdsobiaci inzulin alebo
analog bazalneho inzulinu a méze sa pouzivat' s perordlnymi hypoglykemizujiicimi liekmi.

Davka Apidry sa mé upravovat individuélne.



Osobitné skupiny pacientov

Zhorsena funkcia obliciek

Vo vSeobecnosti sa farmakokinetické vlastnosti inzulinu glulizinu u pacientov s poskodenim funkcie
obli¢iek zachovavaju. Avsak pri poSkodenej funkcii obli¢iek m6zu byt naroky na inzulin zniZzené
(pozri Cast’ 5.2).

ZhorSenda funkcia pecene

U pacientov so zniZzenou funkciou pecene sa farmakokinetické vlastnosti inzulinu glulizinu neskamali.
U pacientov s poskodenim funkcie pecene mdzu byt naroky na inzulin nizsie kvoli znizenej kapacite
pre glukoneogenézu a znizenému inzulinovému metabolizmu.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s diabetom mellitus su k dispozicii obmedzené farmakokinetické udaje.

Zhorsenie renalnej funkcie méze viest’ k poklesu narokov na inzulin.

Pediatricka populdcia
O pouzivani Apidry u deti vo veku do 6 rokov nie je dostatok klinickych informacii.

Sp6sob podavania

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Intraven6zne podanie

Apidra moze byt podana intravenozne. Tento spdsob podania musi vykonat’ zdravotnicky pracovnik.
Apidra sa nesmie mieSat’ s glukozou alebo Ringerovym roztokom alebo s akymkol'vek inym
inzulinom.

Kontinualna subkutanna inzulinova infuzia

Apidra sa moZe pouzit’ na kontinualnu subkutannu inzulinovu infiziu (CSII) v pumpovom systéme
vhodnom na infiziu inzulinu s vhodnymi katétrami a rezervoarmi. Pacienti pouzivajuaci CSII maju
dostat’ podrobné pokyny na pouzivanie pumpového systému.

InfGzna siprava a rezervoar sa musi menit’ kazdych 48 hodin za pouZitia aseptickej techniky. Tieto
pokyny sa mézu lisit’ od tych, ktoré st uvedené vSeobecne pre inzulinova pumpu. Je dolezité, aby
pacienti dodrziavali pokyny uréené $pecialne pre pouzivanie Apidry, ak si podavajiu Apidru.
Nedodrzanie konkrétnych pokynov pre Apidru méze mat’ za nasledok zavazné neziaduce udalosti.
Ak sa Apidra podava subkutannou inzulinovou infuznou pumpou, nesmie sa miesat’ s rozpustadlami
ani so ziadnym inym inzulinom.

Pacienti, ktori si podavaji Apidru pouzivajuc CSII, musia mat’ k dispozicii alternativny systém na
podavanie inzulinu pre pripad, Ze zlyhd pumpovy systém (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke
Podrobnejsie o zaobchadzani s liekom, pozri Cast’ 6.6.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Apidra 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodna len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteI'ného
pera (pozri Cast’ 4.4) Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, intravendznou
injekciou alebo infuznou pumpou, ma sa pouzit’ injek¢éna liekovka (pozri ¢ast’ 4.4). Podrobnejsie o
zaobchadzani s liekom, pozri ¢ast’ 6.6.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodna len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, intravendznou injekciou alebo infiznou pumpou,
ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).

Subkutanne podanie



Apidra sa ma podavat’ subkutannou injekciou kratko (0-15 min) pred alebo skoro po jedle alebo
kontinualnou subkutannou infiziou pomocou pumpy.

Apidra sa ma podavat’ subkutanne do brusnej steny, do stehna alebo do deltového svalu alebo
kontinuéalnou infiziou do brusnej steny. Miesta vpichu injekcie alebo inflzie v ramci danej oblasti
(brucho, stehno alebo deltoid) sa maju striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy
(pozri Casti 4.4 a 4.8).

Rychlost’ absorpcie a potom nastup a trvanie a¢inku mézu byt ovplyvnené miestom vpichu injekcie,
cvi¢enim a d’al§imi premennymi. Subkutanna injekcia do abdominalnej steny zabezpecuje mierne
rychlejsiu absorpciu ako injekcia do inych miest vpichu (pozri Cast’ 5.2).

Musi sa davat’ pozor, aby nebola zasiahnuta krvna cieva. Po injekcii sa miesto vpichu nema masirovat’.
Pacienti maju byt poueni o pouzivani vhodnej injek¢nej techniky.

Miesanie s inzulinmi

Ak sa Apidra podava vo forme subkutannej injekcie, nesmie sa miesat’ s inymi lickmi okrem NPH
P'udského inzulinu.

Dalsie podrobnosti o pouZivani, pozri Gast’ 6.6.

Pred pouzitim SoloStaru si musi pacient dokladne precitat’ navod na pouzivanie v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Prechod pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa ma uskuto¢nit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Zmeny v sile, druhu (vyrobca), type (bezny, neutralny protaminovy Hagedorn [NPH], lente,

s dlhotrvajacim ucinkom, atd’.), povode (zvieraci, l'udsky, analog I'udského inzulinu) a/alebo sposobe
vyroby méze mat za nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davkovanie. Subezna lie¢ba peroralnymi
antidiabetikami si moze vyziadat’ Gpravu.

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

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

Hyperglykémia
Pouzitie neprimeranych davok alebo ukoncenie liecby, najmé u pacientov zavislych na inzuline, moze

viest’ ku hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze; k stavom potencidlne letalnym.

Hypoglykémia

Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od akéného profilu podavanych inzulinov a méZe sa preto pri zmene
liecebného rezimu menit’.

Stavy, ktoré mozu rdézne alebo malo zvyraznit’ véasné varovné priznaky hypoglykémie, zahtiiaji dlho
trvajuci diabetes, intenzifikovant inzulinovu liecbu, diabetické nervové ochorenie, lieky ako st
betablokatory alebo po prechode z inzulinu zvieracieho pévodu na 'udsky inzulin.

Uprava davky moze byt potrebna aj vtedy, ak pacienti majt zvysenu fyzicka aktivitu alebo menia svoj
obvykly plan jedal. CviCenie vykonavané bezprostredne po jedle moze zvysit’ riziko hypoglykémie.



Pri porovnavani s rozpustnym l'udskym inzulinom, ak sa hypoglykémia objavi po injekcii rychlo
posobiacich analdgov, moze nastat’ rychlejsie.

Neupravené hypoglykemické alebo hyperglykemické reakcie moézu spdsobit’ stratu vedomia, komu
alebo smrt’.

Naroky na inzulin sa m6zu zmenit’ po¢as choroby alebo pri emo¢nych poruchach.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni
Pera, ktoré sa maju pouzivat' s naplinami Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni
Apidra 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodna len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteI'ného
pera (pozri Cast’ 4.4) Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, intravendznou
injekciou alebo infiznou pumpou, ma sa pouzit’ injekéna liekovka. Naplne Apidra sa mézu pouzivat
len s tymito perami:
- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Apidry v krokoch po 0,5 jednotky
- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Apidry

v krokoch po 1 jednotke.
Tieto naplne sa nemaj pouzivat’ so ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdend len s perami, ktoré su tu vymenované (pozri ast’ 4.2 a 6.6).
Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky.

Omyly pri pouziti lieku

Boli hlasené omyly pri pouziti lieku, kedy boli namiesto inzulinu glulizin nahodne pouzité iné
inzuliny, najma dlhodobo t¢inkujice. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na
inzuline, aby sa zabranilo zamene inzulinu glulizin za iné inzuliny.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Kontinualna subkutanna inzulinova infuzia

Zlyhanie inzulinovej pumpy alebo infuznej stpravy pripadne nespravne zaobchadzanie méze rychlo
spdsobit’ hyperglykémiu, ketozu a diabetickt ketoacidozu. Vtedy je potrebna rychla identifikacia

a korekcia pri¢iny hyperglykémie alebo ketdzy ¢i diabetickej ketoacidozy.

Pri podavani Apidry kontinudlnou subkutannou inzulinovou infiziou v pumpovom systéme boli
hlasen¢ pripady diabetickej ketoacidozy. Vo vicsine pripadov stviseli s nespravnych zaobchadzanim
pri podavani lieku alebo zlyhanim pumpového systému.

Moze byt potrebné docasne podavat’ Apidru podkoznou injekciou. Pacienti pouzivajici pumpu na
kontinualnu subkutannu inzulinova infuziu musia byt’ vyskoleni, ako si maju podat’ inzulin pomocou
injekcie a musia mat’ k dispozicii alternativny systém na podavanie inzulinu pre pripad, Ze zlyha
pumpovy systém (pozri Cast’ 4.2 a 4.8).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez

obsahu sodika“.
Apidra obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

Kombinacia Apidry s pioglitazénom

Pri sti€asnom pouziti pioglitazonu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazénu a Apidry starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouZije,

u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorsenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned’ prerusit’.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Zaobchadzanie s naplnenym perom SoloStar

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodna len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, intravendznou injekciou alebo infuznou pumpou,
ma sa pouzit’ injek¢na liekovka. Pred pouzitim SoloStaru si musi pacient dokladne precitat’ navod na
pouzivanie v pisomnej informacii pre pouzivatel'a. SoloStar sa musi pouzivat’ tak, ako sa odportca

v tomto navode na pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).




4.5 Liekové a iné interakcie

Stadie farmakokinetickych interakcii sa neuskutoénili. Na zaklade empirickych poznatkov o
podobnych liekoch vyskyt klinicky relevantnych farmakokinetickych interakcii nie je pravdepodobny.
Mnozstvo latok ovplyviiuje glukdézovy metabolizmus a méze si vyziadat’ ipravu davok inzulinu
glulizinu a obzvlast starostlivé monitorovanie.

Medzi latky, ktoré moézu zvysit’ u€inok znizujici hladinu cukru v krvi a zvysit’ tak pravdepodobnost’
hypoglykémie patria peroralne antidiabetika, inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfénamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré mézu redukovat’ G¢inok znizujuci hladinu cukru v krvi patria kortikoidy, danazol,
diazoxid, diuretikd, glukagon, izoniazid, derivaty fenotiazinu, somatropin, sympatomimetika (napr.
epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), hormony $titnej zl'azy, estrogény, progestiny (napr.
peroralne kontraceptiva), inhibitory proteazy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin

a klozapin).

Betablokatory, klonidin, litiové soli alebo alkohol mozu u€inok inzulinu znizujtci hladinu cukru v krvi
potencovat, alebo oslabovat’. Pentamidin méze sposobit” hypoglykémiu, ktora je niekedy nasledovana
hyperglykémiou.

Okrem toho mo6zu byt pod vplyvom sympatolytickych liekov, ako st betablokatory, klonidin,
guanetidin a rezerpin, priznaky adrenergnej kontraregulacie redukované, alebo mézu chybat’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov (menej ako 300 vysledkov
gravidity) o pouziti inzulinu glulizin u gravidnych Zien.

Reprodukéné stadie na zvieratdch neodhalili Ziadne rozdiely medzi inzulinom glulizinom a udskym
inzulinom, ¢o sa tyka gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvoja, pérodu alebo postnatalneho vyvoja
(pozri ¢ast’ 5.3)

Pri predpisovani gravidnym Zenam sa ma zvysit’ opatrnost. Nevyhnutné je starostlivé monitorovanie
gluko6zovej kontroly.

U pacientok s preexistujiicim alebo gestatnym diabetom je nevyhnutné poc¢as gravidity udrzat’ dobra
metabolicku kontrolu. Naroky na inzulin mozu pocas prvého trimestra klesnut’ a celkovo stapnut’
pocas druhého a tretiecho trimestra. Okamzite po poérode naroky na inzulin rapidne poklesna.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa inzulin glulizin vylucuje do materského mlieka, ale vo vSeobecnosti inzulin
neprechadza do materského mlieka a po peroralnom podani sa neabsorbuje.

Dojciace zeny mdzu vyzadovat tpravu davky inzulinu a Gpravu diéty.

Fertilita
Stadie s inzulinom glulizin na zvieratach nepreukazali Ziadne neZiaduce G¢inky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientova schopnost’ koncentrovat sa a reagovat’ moze byt narusena nasledkom hypoglykémie alebo
hyperglykémie alebo napr. nasledkom poskodenia zraku. Toto moZe predstavovat riziko v situdciach,
kedy st tieto schopnosti zvlast’ délezité (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov).

Pacienti maju byt pouceni, aby sa vystrihali hypoglykémie pocas vedenia vozidla. Zvlast’ dolezité je
to u pacientov, u ktorych je uvedomovanie si varovnych priznakov hypoglykémie redukované alebo
absentuje alebo u tych, ktori mavaju ¢asté epizody hypoglykémie. Musi sa zvazit, ¢i je vedenie
vozidiel alebo obsluhovanie strojov za tychto okolnosti vhodné.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu




Hypoglykémia, najcastejSia neziaduca reakcia inzulinovej terapie, sa moze vyskytnut, ak je inzulinova
davka vo vztahu k potrebe inzulinu prili§ vysoka.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce neziaduce reakcie, ktoré vyplynuli z klinickych $tudii, st zoradené podra triedy
organovych sytémov a podl'a klesajiceho vyskytu (vel'mi ¢asté: >1/10; ¢asté: >1/100 az <1/10; mene;j
Casté: >1/1000 az <1/100; zriedkavé: >1/10 000 az <1/1000; vel'mi zriedkavé: <1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

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

MedDRA Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé Nezname
Triedy
organovych
systémov
Poruchy Hypoglykémia Hyperglykémia
metabolizmu a (potencialne
vyZivy spdsobujuca
diabeticku
ketoacidozu(!)
Poruchy koze Reakcie v mieste Lipodystrofia Kozna
a podkoZného vpichu injekcie, amyloid6za
tkaniva lokalne
hypersenzitivne
reakcie
Celkové Systémoveé
poruchy hypersenzitivne
a reakcie reakcie
v mieste
podania

D Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekénej liekovke: Vo vicsine pripadov suvisela
s nespravnych zaobchadzanim pri podévani lieku alebo zlyhanim pumpy pri podavani Apidry pomocou CSII.

Opis vybranych neziaducich reakcii

e Poruchy metabolizmu a vyzivy
Symptoémy hypoglykémie sa oby¢ajne objavia nahle. M6Zu zahinat’ studeny pot, studena, bleda koza,
unava, nervozita alebo triaska, uzkost’, neobvykla tinava alebo slabost’, zmétenost, tazkosti pri
sustredeni sa, ospalost’, pal¢ivy hlad, zmeny videnia, bolest’ hlavy, nauzea a palpitacie.
Hypoglykémia sa moze stat’ zavaznou a moze viest’ k strate vedomia a/alebo kf¢om a méze vyustit’ do
docasného alebo trvalého poskodenia funkcie mozgu alebo dokonca smrti.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Pri pouZzivani Apidry pomocou CSII boli hlasené pripady hyperglykémie (pozri Cast’ 4.4), ktoré mali
za nasledok diabeticku ketoacidozu (DK A); vicsina pripadov stvisela s nespravnym zaobchadzanim
alebo zlyhanim pumpového systému. Pacient musi vzdy dodrziavat’ pokyny Specifické pre Apidru

a vzdy musi mat pristup k alternativnemu systému na podavanie inzulinu pre pripad zlyhania
pumpového systému.

e Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Pocas liecby inzulinom sa mo6zu vyskytnat’ lokalne hypersenzitivne reakcie (s¢ervenenie, opuch
a svrbenie v mieste vpichu injekcie). Tieto reakcie byvaju obvykle prechodné a normalne vymizna
v priebehu d’alSej liecby.
V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloiddza, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

e Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Systémové hypersenzitivne reakcie moézu zahrat’ zihlavku, tlak na hrudniku, dyspnoe, alergickt
dermatitidu a pruritus. Zavazné pripady generalizovanej alergie, vratane anafylaktickej reakcie, mozu
ohrozovat’ zivot.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Hypoglykémia mdZze nastat’ nasledkom vyrazného G¢inku inzulinu vo vzt'ahu k prijmu jedla a vydaju
energie.

O predavkovani inzulinom glulizinom nie st k dispozicii ziadne Specifické udaje. Avsak v d’alsich
Stadiach sa moze hypoglykémia rozvinit'.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie sa mozu liecit’ peroralnym podanim glukézy alebo vyrobkov z cukru.
Preto sa diabetickym pacientom odporuca neustale pri sebe nosit’ kockovy cukor, sladkosti, suSienky
alebo cukrom sladené dzusy.

Tazké prihody hypoglykémie, kedy pacient straca vedomie, mozno lie¢it’ glukagéonom (0,5 mg az

1 mg) podanym intramuskuldrne alebo subkutanne primerane vyskolenou osobou alebo glukézou
podanou intravendzne lekarom. Gluko6za sa musi podat’ intravendzne aj vtedy, ak pacient v priebehu
10 az 15 minut neodpoveda na glukagon.

Po nadobudnuti vedomia sa pacientovi odporuca peroralne podavanie sacharidov, ako prevencia
relapsu.

Po injekcii glukagénu sa musi pacient monitorovat’ v nemocnici,aby sa zistila pricina tejto tazkej
hypoglykémie a aby sa predislo d’al§im podobnym prihodam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetikd, inzuliny a anal6gy na injekciu, posobiace rychlo. ATC
kod: A10ABO6

Mechanizmus uc¢inku

Inzulin glulizin je rekombinatny analog 'udského inzulinu, ktory je ekvipotentny beznému l'udskému
inzulinu. Inzulin glulizin ma rychlejsi nastup ucinku a kratsie trvanie t¢inku ako bezny l'udsky inzulin.
Primarnym a¢inkom inzulinov a inzulinovych analdgov, vratane inzulinu glulizinu, je regulacia
metabolizmu glukoézy. Inzulin znizuje hladiny gluko6zy v krvi stimulaciou periférnej absorpcie
glukozy, najmi kostrovym svalstvom a tukovym tkanivom, a inhibiciou produkcie glukozy v peceni.
Inzulin inhibuje lipolyzu v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a podporuje syntézu proteinov.

Stadie u zdravych dobrovolnikov a pacientov s diabetom ukézali, Ze inzulin glulizin ma rychle;jsi
nastup ucinku a kratSie trvanie U¢inku, ako bezny l'udsky inzulin podavany subkutanne. Ak sa inzulin
glulizin podava subkutanne, zacina sa jeho pdsobenie na zniZenie hladiny glukozy v krvi v priebehu
10-20 minut. Po intravendznom podani sa v porovnani s podkoznym podanim pozoroval rychlejsi
nastup a kratSie trvanie G¢inku a vac§ia maximalna odpoved’.Ak sa inzulin glulizin a bezny 'udsky
inzulin podavajl intravenodzne, ich G€inok na znizZenie hladiny glukézy v krvi je ekvipotentny. Jedna
jednotka inzulinu glulizinu ma rovnaky ucinok na znizenie hladiny gluké6zy v krvi ako jedna jednotka
bezného 'udského inzulinu.

Umernost’ vo vztahu k davke
V studii, v ktorej sa zacastnilo 18 pacientov muzského pohlavia s diabetom mellitus typu 1 vo veku od
21 do 50 rokov, sa prejavil t¢inok na zniZenie hladiny glukézy v krvi imerny davke v terapeuticky
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relevantnom rozsahu davok 0,075 az 0,15 jednotky/kg, a menej ako imerné zvysenie uc¢inku na
zniZenie hladiny glukézy v krvi pri davke 0,3 jednotky/kg alebo vacsej, podobne ako u 'udského
inzulinu.

Inzulin glulizin €inkuje priblizne dvakrat tak rychlo ako bezny 'udsky inzulin a dosahuje i€inok na
zniZenie hladiny glukézy v krvi priblizne o 2 hodiny skor ako bezny I'udsky inzulin.

Stadia fazy I u pacientov s diabetom mellitus typu 1 hodnotila G&inok na zniZenie hladiny glukédzy

u inzulinu glulizinu a bezného l'udského inzulinu podavanych subkutanne v davke 0,15 jednotky/kg
v rozliénom ¢asovom vztahu ku $tandardnému 15 minttovému jedlu. Udaje ukazuju, Ze inzulin
glulizin podavany 2 minuty pred jedlom poskytuje podobnu postprandialnu glykemicku kontrolou ako
bezny 'udsky inzulin podavany 30 minut pred jedlom. Ak sa podéava inzulin glulizin 2 minuty pred
jedlom, poskytuje lepsiu postprandialnu kontrolu ako bezny 'udsky inzulin podavany 2 minuty pred
jedlom. Inzulin glulizin podany 15 minut po zaciatku jedla poskytuje podobnu glykemickt kontrolu
ako bezny l'udsky inzulin podavany 2 mintty pred jedlom (pozri obrazok 1).
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Obrazok 1: Priemerny G¢inok znizujuci hladinu glukézy po 6 hodinach u 20 pacientov s diabetom
mellitus 1.typu. Inzulin glulizin podédvany 2 mintity (GLULIZIN pred) pred za¢iatkom jedla

v porovnani s beznym Pudskym inzulinom podavanym 30 minat (BEZNY 30 min) pred zagiatkom
jedla (obrazok 1A) a v porovnani s beznym Pudskym inzulinom poddvanym 2 mintity (BEZNY pred)
pred jedlom (obrazok 1B). Inzulin glulizin podavany 15 mintit (GLULIZIN po) po zaciatku jedla
v porovnani s beznym Pudskym inzulinom podavanym 2 miniity (BEZNY pred) pred za¢iatkom jedla
(obrazok 1C). Na osi x, nula (Sipka) je zaciatok 15 minutového jedla.

Obezita

Stadia fazy I, ktora sa uskuto¢nila s inzulinom glulizinom, lispro a beznym I'udskym inzulinom

u obéznej popluacie, ukazala, Ze inzulin glulizin si zachovava svoje rychlo pdsobiace vlastnosti.

V tejto Stadii bol ¢as do dosiahnutia 20% celkovej AUC 114 minut u inzulinu glulizinu, 121 mintt
u lispro a 150 minut u bezného 'udského inzulinu a hodnota AUC (0-2 h) predstavujtica véasny ucinok
znizujuci hladinu glukézy 427 mg/kg u inzulinu glulizinu, 354 mg/kg u lispro a 197 mg/kg u bezného

Pudského inzulinu (pozri obrazok 2).

rychlost’ vyuZitia glukézy — mg/kg/ml
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=
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Obrazok 2: Rychlost’ infuzie glukdzy po subkutinnej injekcii 0,3 jednotiek/kg inzulinu glulizinu

(GLULIZIN) alebo inzulinu lispro (LISPRO) alebo bezného ludského inzulinu (BEZNY) u obéznej

populacie.
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Dalsia $tidia fazy I s inzulinom glulizinom a inzulinom lispro v populacii nediabetikov, v ktorej sa
zucastnilo 80 jedincov so Sirokym rozsahom body mass indexu (18-46 kg/m?), ukazala, Ze rychly
ucinok je v Sirokom rozsahu body mass indexu (BMI) vo vSeobecnosti zachovany, zatial’ co celkovy
ucinok na zniZenie hladiny gluko6zy v krvi klesa sucasne so stiipajicou obezitou.

Priemerna celkova AUC rychlosti vyuzitia glukozy v intervale 0—1 hodina bola v pripade inzulinu
glulizinu 102+75 mg/kg pri davke 0,2 jednotky/kg a 158+100 mg/kg pri davke 0,4 jednotky/kg

a v pripade inzulinu lispro 83,1+72,8 mg/kg pri davke 0,2 jednotky/kg a 112,3+70,8 mg/kg pri davke
0,4 jednotky/kg.

Stadia fazy I u 18 obéznych pacientov s diabetom mellitus 2.typu (BMI medzi 35 a 40 kg/m?) s
inzulinom glulizinom a inzulinom lispro [90 % CI:0,81, 0,95 (p=<0,01)] ukézala, Ze inzulin glulizin
efektivne kontroluje denné rozdiely postprandialnej hladiny glukézy v krvi.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Diabetes mellitus1.typu - dospeli

V 26 tyzdnovej klinickej stadii fazy III porovnavajucej inzulin glulizin s inzulinom lispro, oba
podavané subkutanne, kratko (0-15 minut) pred jedlom u pacientov s diabetom mellitus 1.typu za
pouzitia inzulinu glarginu ako bazalneho inzulinu, bol inzulin glulizin v glykemickej kontrole
porovnatel'ny s inzulinom lispro, ¢o sa odrazilo v zmenach glykovaného hemoglobinu (vyjadreného
ako HbA . ekvivalent) z vychodiskovych hodnot po koncovy bod. Boli pozorované porovnatel'né
hodnoty self-monitorovanej krvnej glukozy. V kontraste s inzulinom lispro nebolo pri inzuline
glulizine potrebné zvysenie davky bazalneho inzulinu.

V 12 tyzdnovej klinickej $tudii fazy II1, ktora sa uskuto¢nila u pacientov s diabetom mellitus 1.typu
dostavajucich inzulin glargin ako bazalnu terapiu, ukazala, Ze uc¢innost’ podania inzulinu glulizinu
bezprostredne po jedle je porovnatel'na s i¢innostou podania inzulinu glulizinu bezprostredne pred
jedlom (0-15 minut) alebo bezného inzulinu (30-45 minut).

U zaprotokolovanej populacie bolo pozorované signifikatne vysSie znizenie glykovaného
hemoglobinu v skupine s inzulinom glulizinom podanym pred jedlom v porovnani so skupinou s
beznym inzulinom.

Diabetes mellitus 1.typu - deti

V 26 tyzdnovej klinickej $tudii fazy Il porovnavajiicej inzulin glulizin s inzulinom lispro, oba
podavané subkutanne, kratko (0-15 minut) pred jedlom u deti (vo veku 4-5 rokov: n=9; 6-7 rokov:
n=32 a 8-11 rokov: n=149) a adolescentov (12-17 rokov: n=382) s diabetom mellitus 1.typu za
pouzitia inzulinu glarginu alebo NPH ako bazalneho inzulinu. Inzulin glulizin bol v glykemickej
kontrole porovnatelny s inzulinom lispro, ¢o sa odrazilo v zmenach glykovaného hemoglobinu
(vyjadrené¢ho ako HbA . ekvivalent) z vychodiskovych hodnét po koncovy bod a v sledovani hodnot
hladiny cukru v krvi, ktor¢ si robil sam pacient.

O pouziti Apidry u deti vo veku do 6 rokov nie je dostatok klinickych informacii.

Diabetes mellitus 2.typu - dospeli

26 tyzdnova klinicka $tadia fazy 111, po ktorej nasledovala 26 tyzdnova Stadia rozsirenej bezpecnosti,
sa uskutocnila pre porovnanie inzulinu glulizinu (0-15 minut pred jedlom) s beznym l'udskym
inzulinom (30-45 minut pred jedlom) oboma podanymi subkutanne u pacientov s diabetom mellitus
2.typu, pricom niektori uzivali este ako bazalny inzulin NPH inzulin. Priemerny BMI index pacientov
bol 34,55 kg/m?. Co sa tyka zmien glykovaného hemoglobinu (vyjadreného ako ekvivalent HbA )

z pociatocnej hodnoty k 6 mesacnej konecnej hodnote (-0,46 % pre inzulin glulizin a —0,30 % pre
bezny 'udsky inzulin, p=0,0029) a pociatoc¢nej hodnoty na 12 mesacnu kone¢nu hodnotu (-0,23 % pre
inzulin glulizin a —0,13 % pre bezny l'udsky inzulin, rozdiel nie je vyrazny, sa inzulin glulizin ukazal
ako porovnatelny s beznym l'udskym inzulinom. V tejto Stadii si vd¢Sina pacientov (79 %) miesala
tesne pred podanim injekcie kratko u¢inkujuci inzulin s inzulinom NPH a 58 % pacientov uZzivalo
peroralne antidiabetika v ¢ase randomizacie, pricom boli instruovani, aby v ich uzivani pokracovali

v rovnakom davkovani.

Rasa a pohlavie

V kontrolovanych klinickych stadiach u dospelych nevykazoval inzulin glulizin rozdiely
v bezpecnosti a ucinnosti v podskupinovych analyzach zalozenych na rase a pohlavi.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nahradenie aminokyseliny asparaginu v pozicii B3 lyzinom a lyzinu v pozicii B29 kyselinou
glutdmovou v I'udskom inzuline ur¢uje rychlejsiu absorpciu inzulinu glulizinu.

V s§tudii, v ktorej sa zacastnilo 18 pacientov muzského pohlavia s diabetom mellitus typu 1 vo veku od
21 do 50 rokov, sa prejavil uc¢inok inzulinu glulizinu ako imerny davke pri skorej, maximalnej

a celkovej expozicii v rozsahu davok 0,075 az 0,4 jednotky/kg,

Absorpcia a biologickd dostupnost’

Farmakokinetické profily u zdravych dobrovolnikov a diabetickych pacientov (1. alebo 2.typu)
ukazali, Ze v porovnani s beznym l'udskym inzulinom je absorpcia inzulinu glulizinu asi dvakrat
rychlejsia a jeho vrcholova koncentrécia je priblizne dvakrat vyssia.

V §tudii u pacientov s diabetom mellitus 1.typu boli po subkutdnnom podani 0,15 jednotky/kg hodnoty
tmax 55 minlt a Cmax 82 £1,3 plednotky/ml pre inzulin glulizin a tmax 82 minut a Ciax 46

+1,3 wJednotky/ml pre bezny 'udsky inzulin. Priemerny rezidualny ¢as inzulinu glulizinu bol kratsi
(98 mintt) ako u bezného l'udského inzulinu (161 minut) (pozri obrazok 3).
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Obrazok 3: Farmakokineticky profil inzulinu glulizinu a bezného 'udského inzulinu u pacientov s
diabetom mellitus 1.typu po davke 0,15 jedntoky/kg.

V stuadii s pacientmi s diabetom mellitus 2.typu po subkutannom podani 0,2 jednotky/kg inzulinu
glulizinu, Cmax bol 91 pJednotiek/ml s interkvartilnym rozsahom od 78 do 104 pJednotiek/ml.

Ked’ bol inzulin glulizin injikovany subkutanne do brucha, deltoidu a ramena, boli
¢asovokoncentra¢né profily podobné s troSku rychlejSou absorpciou pri podani do brucha v porovnani
s ramenom. Absorpcia z miesta v deltoide bola medzi tymito hodnotami (pozri ¢ast’ 4.2). Absolttna
biologicka dostupnost’ (70 %) inzulinu glulizinu bola podobna pre vsetky injekéné oblasti s nizkou
vnutornou internou variabilitou (11 % CV). Intraven6zne bolusové podanie inzulinu glulizinu malo za
nasledok vyssiu systémovi expoziciu v porovnani so subkutannym podanim, s Cmax priblizne 40-krat
vyssou.

Obezita

Dalsia $tadia fazy I s inzulinom glulizinom a inzulinom lispro v populacii nediabetikov, v ktorej sa
zacastnilo 80 jedincov so Sirokym rozsahom body mass indexu (18-46 kg/m?) preukézala, Ze rychla
absorpcia a celkova expozicia zostava v Sirokom rozsahu body mass indexu vo v§eobecnosti
zachovana.
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S inzulinom glulizinom sa dosiahol ¢as do 10 % celkovej INS expozicie priblizne o 5-6 mintit skor.

Distribticia a eliminacia

Distribucia a eliminacia inzulinu glulizinu a bezného l'udského inzulinu je po intravenéznom podani
podobna, distribu¢né objemy st 13 1 resp. 22 1 a poléasy st 13 resp. 18 minnt.

Po subkutannom podani sa inzulin glulizin eliminuje rychlejSie ako bezny 'udsky inzulin, zdanlivy
polcas je 42 minat v porovnani s 86 minutami. V skriZzenej analytickej $tadii inzulinu glulizinu bud’
u zdravych dobrovol'nikov alebo jedincov s diabetom mellitus 1. alebo 2.typu bol zdanlivy pol¢as

v rozsahu 37 az 75 mintt (interkvartilny rozsah).

Inzulin glulizin mé podobne ako l'udsky inzulin nizku vézbovost’ na plazmové proteiny.

Osobitné skupiny pacientov

Zhorsena funkcia obliciek

V klinickej $tadii u nediabetickych jedincov zahriujicich Siroku $kalu renalnej funkcie

(CrCl >80 ml/min, 30-50 ml/min, <30 ml/min), boli rychlo posobiace vlastnosti inzulinu glulizinu vo
vSeobecnosti zachované. AvSak naroky na inzulin pri posSkodenej funkcii obli¢iek mézu byt’ znizené.

ZhorSenda funkcia pecene
Farmakokinetické vlastnosti u pacientov so zhorSenou funkciou pecene sa neskimali.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s diabetom mellitus su k dispozicii ve'mi obmedzené farmakokinetické tidaje.

Pediatricka populdcia

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti inzulinu glulizinu sa skimali u deti (7-11 rokov)
a adolescentov (12-16 rokov) s diabetom mellitus 1.typu. Inzulin glulizin sa rychlo absorboval

u obidvoch vekovych skupin, s podobnym tmax @ Cmax ako u dospelych (pozri €ast’ 4.2). Ak sa inzulin
glulizin podal bezprostredne pred jedlom, ukazal lepSiu postprandialnu kontrolu, ako bezny l'udsky
inzulin, ako u dospelych (pozri ¢ast’ 5.1). Glukézovy rozdiel (AUCo.n) bol 641 mg.h.dl.; pre inzulin
glulizin a 801 mg.h.dl.; pre bezny l'udsky inzulin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické stadie neodhalili iné toxické nalezy nez tie, ktoré sa spajaju s farmakodynamickou
aktivitou znizujicou glukézu (hypoglykémia), ktoré by boli odlisné od bezného I'udského inzulinu
alebo nélezy klinicky zavazné pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

chlorid sodny

trometamol

polysorbat 20

kyselina chlorovodikova, koncentrovana
hydroxid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Subkutanne pouzitie

Pri absencii §tudii kompatibility sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem NPH T'udského
inzulinu.
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Ak sa Apidra podava v inzulinovej infiznej pumpe, nesmie sa miesat’ s inymi liekmi.

Intraven6zne pouzitie
Apidra je nezlucitel'na s roztokom glukézy 5% a s Ringerovym roztokom, preto sa nesmie pouZzit’
s tymito roztokmi. PouZitie inych roztokov sa neskiimalo.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

Liek sa méze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote do 25°C tak, aby nebol vystaveny priamemu
teplu ani priamemu svetlu. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Datum prvého pouzitia injekénej lickovky sa odporiac¢a zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti pre intravenézne podanie:
Inzulin glulizin na intravendzne podanie s koncentraciou 1 jednotka/ml je stabilny medzi 15°C a 25°C
po dobu 48 hodin (pozri Cast’ 6.6).

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne

Liek sa méze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote do 25°C tak, aby nebol vystaveny priamemu
teplu ani priamemu svetlu.

Pero obsahujice napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Po kazdej injekcii sa musi na pero opét’ nasadit’ uzadver na ochranu pred svetlom.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Cas pouziteInosti po prvom pouziti pera

Liek sa méze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote do 25°C tak, aby nebol vystaveny priamemu
teplu ani priamemu svetlu. Pera, ktoré sa pouzivaji, sa nesmt uchovavat’ v chladnic¢ke. Po kazdej
injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’ uzaver na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Apidru blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorené injek¢né liekovky
Upozornenia na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Neotvorené naplne

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Apidru blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Néplne, ktoré sa pouZzivaji
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere
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Pera, ktoré sa nepouzivaji

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Apidru blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pera, ktoré sa pouzivaju
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

10 ml injekéného roztoku v injekcnej liekovke (bezfarebné sklo typu I) so zatkou (elastomérova
chlorobutylova guma, tesniaci kryt z hliniku ) a polypropylénovym odlamovacim krytom. Su dostupné
balenia po 1, 2, 4 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v ndplni

3 ml injek¢ného roztoku v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (elastomérova bromobutylova
guma) a tesniacim krytom (hlinik) so zatkou (elastomérova bromobutylova guma). St dostupné
baleniapo 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

3 ml injek¢ného roztoku v naplni (bezfarebné sklo) s piestom (elastomérova bromobutylova guma) a
tesniacim krytom (hlinik) so zatkou (elastomérova bromobutylova guma). Napln je zaplombovana

v jednorazovom naplnenom pere. St dostupné balenia po 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Subkutanne podanie

Apidra injekéné liekovky st urcené na pouzivanie s injekénymi striekackami so zodpovedajucou
jednotkovou skalou a s inzulinovym pumpovym systémom (pozri Cast’ 4.2).

Pred pouZitim si injekénu liekovku prezrite. Pouzitda moze byt len vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny
a neobsahuje viditelné tuhé Castice. Apidra je roztok, nemusi byt preto pred pouzitim resuspendovany.

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

Miesanie s inzulinmi

Pri miesani s NPH l'udskym inzulinom sa musi Apidra natiahnut’ do injek¢nej striekacky ako prva.
Injekcia sa musi podat’ okamzite po zmieSani, ked’Ze nie st dostupné Ziadne udaje o zmesiach
urobenych signifikantne skor pred podanim injekcie.

Kontinualna subkutanna infuzna pumpa
Informacie st uvedené v Casti 4.2 a 4.4.

Intravenézne podanie

Apidra sa ma pouzit’ v koncentracii 1 jednotka/ml inzulinu glulizinu v infaznych systémoch

s infiznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) s alebo bez 40 mmol/l chloridu draselného
pomocou koextrudovanych polyolefinovych/polyamidovych plastovych vrecusok s vyhradenou
infuznou hadickou. Inzulin glulizin na intravenozne pouzitie v koncentracii 1 jednotka/ml je stabilny
pri izbovej teplote po dobu 48 hodin.

Po zriedeni na intravenozne pouzitie sa ma roztok vizualne skontrolovat’. Roztok sa méze podat’ iba
v pripade, ak je Ciry a bezfarebny, nesmie sa pouZit,, ak je zakaleny alebo obsahuje viditeI'né Castice.
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Apidra je nezlucitel'na s roztokom glukézy 5 % a s Ringerovym roztokom, preto nesmie byt pouzita
s tymito roztokmi. PouZitie inych roztokov sa neskiimalo.

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Apidra 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodna len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitelného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, intravenoznou injekciou alebo
infuznou pumpou, maé sa pouzit’ injek¢na liekovka. Néplne Apidra sa maja pouzivat’ len v perach
CIlikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.

Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky.

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat’. Pred pouZzitim si napln
prezrite. Pouzitd moze byt len vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny a neobsahuje viditeI'né tuhé
Castice. Pred vlozenim naplne do opakovane pouziteného pera sa napli musi uchovavat’ pri izbove;j
teplote 1 az 2 hodiny. Pred injekciou sa musia z naplne odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na
pouzivanie pera). Prazdne naplne sa nesmt opitovne napiiat’.

Ak sa inzulinové pero poskodi, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa zlikvidovat
a pouzit’ nové inzulinové pero.

Na zabranenie akejkol'vek kontaminacii musi pouzivat’ opakovane pouzitel'né pero vzdy len jeden
pacient.

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

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Apidra 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodna len na subkutanne injekcie. Ak je nevyhnutné
podanie pomocou injekcnej striekacky, intravendznou injekciou alebo infiznou pumpou, ma sa
pouzit’ injek¢na liekovka. Pred prvym pouzitim sa pero musi skladovat’ 1 az 2 hodiny pri izbove;j
teplote.

Pred pouzitim skontrolujte naplii. M6Ze sa pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny a neobsahuje
vidite'né tuhé Castice a ak ma konzistenciu podobnu ako voda. Ked'ze Apidra je roztok, nevyzaduje sa
pred pouzitim resuspenzacia.

Prazdne pera nesmu byt’ opdtovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované.

Aby sa zabranilo akejkol'vek kontaminacii, musi sa prisne dodrziavat pravidlo, Ze to isté pero pouziva
vzdy len jeden pacient.

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

Zaobchadzanie s perom

Pacient musi byt’ upozorneny, aby si pred pouZitim SoloStaru dékladne precital navod na
pouZivanie v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Uz&ver pera Ihla pera (nie je sucastou balenia) Telo pera

Ochranné tesnenie L

Vnatomy
-

Schematicky nakres pera

Vonkajsi
kryt

W
Uil

Prepinaé’ Injekéné

Gumené tesnenie davky tiacidlo

lhla

Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
e  Pred kazdym pouzitim sa musi dokladne upevnit’ nova ihla a musi sa urobit’ skiiska bezpec¢nosti.

Ak na pere nie je nasadena ihla, nesmie sa nastavovat’ ddvka ani stlacat’ injek¢né tlacidlo. Treba
pouzivat’ iba ihly, ktoré st vhodné na pouzivanie so SoloStarom.
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e Vyzaduje sa Specialna opatrnost’, aby sa predislo neoCakédvanym poraneniam ihlou a prenosu
infekcie.

e SoloStar sa nikdy nesmie pouzit, ak je poSkodeny, alebo ak si pacient nie je isty, ¢i funguje
spravne.

e Pacient musi vzdy nosit’ pri sebe nahradny SoloStar pre pripad, ze jeden strati alebo sa mu
poskodi.

Pokyny pre uchovavanie

Pozrite si, prosim, Cast’ 6.4, kde si1 uvedené pokyny ako uchovavat’ SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplilo. Injikovanie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

UdrZiavanie

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a znecistenim.

Vonkajsi povrch SoloStaru mozno cistit’ vlhkou handrickou.

Pero sa nesmie namacat’, umyvat ani mastit, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpecne. Musi sa s nim zaobchadzat’
starostlivo.Je nutné zabranit’ takym situaciam, kedy by sa mohlo poskodit’. Ak sa pacient obava, ze
pero moze byt poskodené, musi pouzit’ nové pero.

Krok 1 Kontrola inzulinu

Musi sa skontrolovat’ stitok na pere, aby bolo isté, Ze obsahuje spravny inzulin. Apidra SoloStar je
modrej farby. Ma tmavomodré injek¢éné tlacidlo so zvyraznenym kruhom na konci. Po odstraneni
uzaveru pera sa musi taktiez skontrolovat’ vzhlad inzulinu: roztok inzulinu musi byt ¢iry, bezfarebny
a nesmu v niom byt’ viditené tuhé Castice a musi mat’ konzistenciu podobnu ako voda.

Krok 2 Upevnenie ihly

Smu sa pouzivat’ len ihly, ktoré si vhodné na pouzivanie so SoloStarom.

Na kazdt injekciu sa vZzdy musi pouZit’ nova sterilna ihla. Po odstrdneni uzaveru pera sa musi ihla
dokladne nasadit’ priamo na pero.

Krok 3 Skuska bezpecnosti

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skiiSka bezpecnosti, aby sa uistilo, Ze pero a ihla funguju
spravne, a aby sa odstranili vzduchové bubliny.

Musi sa nastavit’ davka 2 jednotky.
Vonkajsi a vnutorny kryt ihly sa musi odstranit’.

Pero je potrebné uchopit’ tak, aby ihla smerovala nahor, sucasne treba jemne poklepavat’ prstom na
inzulinovy zasobnik tak, aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali k ihle.

Potom sa musi Gplne zatlacit’ injekéné tlac¢idlo dovnutra.
Ak vystrekne inzulin cez hrot ihly, znamena to, Ze pero a ihla funguju spravne.
Ak sa na hrote ihly neobjavi Ziadny inzulin, bod 3 sa musi opakovat’ dovtedy, kym sa inzulin na hrote

ihly neobjavi.
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Krok 4 Nastavenie davky

Davku mozno nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimélnej hodnoty 1 jednotka az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak sa vyZaduje davka vyssia ako 80 jednotiek, musi sa podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

Ukazovatel’ davky musi po vykonani skusky bezpec¢nosti ukazovat’ ,,0“. Potom mozno nastavit’ davku.
Krok 5 Podanie davky

Pacient musi byt informovany o injekénej technike svojim lekarom.

Ihla sa musi vpichnut’ do koze.

Injekeéné tlacidlo sa musi uplne zatladit’. Potom sa injekéné tlacidlo musi drzat’ zatlacené 10 sekund
pred vytiahnutim ihly. Tym sa zabezpe¢i, Ze bude podana cela davka inzulinu.

Krok 6 Odstranenie a likvidacia ihly

Po kazdej injekcii sa musi ihla odstranit’ a zlikvidovat. Pomaha to zabranit’ kontamindcii a/alebo
infekcii, nasatiu vzduchu do zasobnika inzulinu a uniku inzulinu. Thly sa nesmt pouzivat’ opakovane.
Pri odstrafiovani a likvidacii ihly sa vyzaduje $pecidlna opatrnost’. Musia dodrziavat’ odport¢ané
bezpecnostné pokyny pre odstranovanie a likvidaciu ihiel (napr. bezpe¢na uzatvaracia technika

s pouzitim jednej ruky), aby sa zniZilo riziko neo¢akavanych poraneni ihlou a prenosu infekénych

ochoreni.

Na pero sa musi opét’ nasadit’ uzaver.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko.

8. REGISTRACNE CISLO

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovkel
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere
EU/1/04/285/029-036

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. september 2004
Datum posledného predlzenia registracie: 20. august 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA ) BIOLOGICKEHO
LIECIVA A VYROBCA (VYROBCOVIA )
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
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. VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOG;CKE’HO LIECI\{A A
VYROBCA(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieCiva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Drzitel' rozhodnutia o registracii (MAH) predloZi PSUR tohto lieku v stlade s poZiadavkami
stanovenymi v zozname referencnych ddtumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c
smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost Eurdpskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia PSUR zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mdzu sa predlozit’
sucasne.
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PRILOHA 111

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

PAPIEROVA SKATULA (10 ml injekéna liekovka)

|1.  NAZOV LIEKU

Apidra 100 jednotiek/ml, injek¢ény roztok v injekénej lickovke
inzulin glulizin

2. LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glulizinu (zodpoveda 3,49 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1000 jednotkam.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalej obsahuje: metakrezol, chlorid sodny, trometamol, polysorbat 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu (d’alSie informacie najdete v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a).

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v injekenej liekovke.

1 injek¢na liekovka obsahujtica 10 ml.

2 injekené liekovky obsahujuce 10 ml.

4 injek¢né lickovky obsahujiice 10 ml.

5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml.

|5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Podkozné alebo vnitrozilové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouZiti: Liek sa m6Ze uchovavat’ najviac 4 tyzdne pri teplote do 25°C. Uchovavajte
injek¢énu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko.

12.

REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/04/285/001 1 injekéna liekovka obsahujica 10 ml
EU/1/04/285/002 2 injekené liekovky obsahujuce 10 ml
EU/1/04/285/003 4 injekcné liekovky obsahujuce 10 ml
EU/1/04/285/004 5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Apidra
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE DUDSKYM OKOM

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

STITOK (10 ml injekéna liekovka)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Apidra 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok
inzulin glulizin

Podkozné alebo vnutrozilové pouzitie

| 2.  SPOSOB PODANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

PAPIEROVA SKATULA (naplii)

1.  NAZOV LIEKU

Apidra 100 jednotiek/ml, injekény roztok v naplni
inzulin glulizin

2. LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glulizinu (zodpoveda 3,49 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalej obsahuje: metakrezol, chlorid sodny, trometamol, polysorbét 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu (d’alSie informacie najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a).

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok v naplni.

1 napln obsahujuca 3 ml.

3 naplne obsahujuce 3 ml.

4 naplne obsahujuce 3 ml.

5 naplni obsahujtcich 3 ml.
6 naplni obsahujtcich 3 ml.
8 naplni obsahujucich 3 ml.
9 naplni obsahujtcich 3 ml.
10 naplni obsahujtcich 3 ml.

|5.  SPOSOB A CESTA PODANIA |

Néplne Apidra st ur€ené na pouZzivanie len v perach: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.
Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.
Ak je inzulinové pero poskodené alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:
Liek sa modze uchovavat najviac 4 tyzdne pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.
Uchovavajte napli vlozenu v pere na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko.

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/04/285/005 1 napln obsahujtica 3 ml.
EU/1/04/285/006 3 naplne obsahujice 3 ml.
EU/1/04/285/007 4 naplne obsahujuce 3 ml.
EU/1/04/285/008 5 naplni obsahujicich 3 ml.
EU/1/04/285/009 6 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/04/285/010 8 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/04/285/011 9 naplni obsahujicich 3 ml.
EU/1/04/285/012 10 naplni obsahujtcich 3 ml.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

15.

POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Apidra

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK (naplii)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Apidra 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok
inzulin glulizin

Podkozné pouzitie. Skratka schvalena pre viacjazycne balenie

| 2.  SPOSOB PODANIA

Pouzivajte Specialne pera: pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Jic Sp p p p pre p

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml

l6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (naplnené pero pre SoloStar)

|1.  NAZOV LIEKU

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injek¢ny roztok v naplnenom pere

inzulin glulizin

2. LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glulizinu (zodpoveda 3,49 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalej obsahuje: metakrezol, chlorid sodny, trometamol, polysorbat 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu (d’alSie informacie najdete v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a).

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere.
1 pero obsahujuce 3 ml.

3 pera obsahujuice 3 ml.

4 pera obsahujuce 3 ml.

5 pier obsahujucich 3ml.

6 pier obsahujucich 3ml.

8 pier obsahujucich 3ml.

9 pier obsahujucich 3ml.

10 pier obsahujucich 3ml.

|5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Podkozné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, 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

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

Pouzivajte len ihly, ktoré stt vhodné na pouzivanie so SoloStarom.

31



| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti sa liek moZe uchovavat’ najviac 4 tyzdne pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte
v chladnicke.
Uchovavajte naplnené pero tak, aby bolo chranené pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko.

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/04/285/029 1 pero obsahujuce 3 ml.
EU/1/04/285/030 3 pera obsahujiuce 3 ml.
EU/1/04/285/031 4 pera obsahujuce 3 ml.
EU/1/04/285/032 5 pier obsahujtcich 3ml.
EU/1/04/285/033 6 pier obsahujtucich 3ml.
EU/1/04/285/034 8 pier obsahujucich 3ml.
EU/1/04/285/035 9 pier obsahujucich 3ml.
EU/1/04/285/036 10 pier obsahujucich 3ml.

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Tu otvorit’
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Apidra SoloStar

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE DUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE (naplnené pero SoloStar)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok
inzulin glulizin.

Podkozné pouzitie

| 2.  SPOSOB PODANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Apidra 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin glulizin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢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 informadcii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
1 Co je Apidra a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Apidru

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Apidra a na ¢o sa pouZiva

Apidra je antidiabeticky liek, ktory sa pouZiva na znizenie vysokej hladiny cukru u pacientov s
diabetom mellitus a ktory sa moze davat’ dospelym, dospievajiicim a detom vo veku 6 rokov a
star§im. Diabetes mellitus je ochorenie, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny cukru v krvi.

Vyraba sa biotechnologiou. M4 rychly nastup ucinku v priebehu 10-20 minut a kratku dobu pdsobenia,
priblizne 4 hodiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apidru

Nepouzivajte Apidru

. ked’ ste alergicky na inzulin glulizin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

J ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), riad’te sa pokynmi pre
hypoglykémiu (pozri text v ramc¢eku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Apidru, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny pre davkovanie, monitorovanie (krvné testy), diétu a fyzicka aktivitu
(fyzicka praca a cvicenie), na ktorych ste sa dohodli so svojim lekarom.

Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pecetiou alebo s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZze mozno
potrebujete nizsiu davku inzulinu.

O pouzivani Apidry u deti mladsich ako 6 rokov nie je dostatok klinickych informacii.
Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri cast’ ,,Ako pouzivat’ Apidru®). Ak si momentalne podéavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrc¢kami, obrat'te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ va¢siu starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa Vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, méze sa Vam prili$ znizit' hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sti¢asne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Apidra

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

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na lieCenie cukrovky,

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

- disopyramid, (pouZziva sa na liecenie urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCenie depresie),

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

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horucky),
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- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré¢ vam mézu zvysit hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

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

- glukagon (hormoén pakreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncep¢nych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hromon),

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

- hormény Stitnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochorenti Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad olanzapin a klozapin).

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

- betablokatory (pouZzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouZziva sa na liecenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vdm mdzu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Apidra a alkohol

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietat’a.

O pouzivani Apidry u tehotnych zien nie st ziadne alebo st len obmedzené udaje.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi).
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Majte na pamdti tito mozZnost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate zniZzené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam pomdzu rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Apidry

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika®.

Apidra obsahuje metakrezol

Apidra obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

3.  Ako pouzivat’ Apidru
Dévka

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

Na zaklade vasho zivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekar stanovi, kol’ko Apidry budete potrebovat’.

Apidra je kratkodobo pdsobiaci inzulin. Vas lekar vdm moze povedat’, Ze ho budete musiet’ uzivat’

v kombinacii so strednodobo pdsobiacim inzulinom, dlhodobo pdsobiacim inzulinom, bazalnym
inzulinom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na liecenie vysokej hladiny cukru v krvi.

Ak ste presli na inzulin glulizin z iného inzulinu, ddvkovanie vam musi upravit’ lekar.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyvitovat’ vela faktorov, ktoré musite poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvyseniu alebo prilis
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri tabul’ku na konci tejto pisomnej informacie.

Sposob podavania

Apidra sa podava pod kozu (subkutanne). Mo6ze byt taktiez podana odbornym zdravotnickym
pracovnikom vnutrozilovo pod prisnym dohl'adom lekara.

Vas lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate Apidru podavat’. Apidra sa méze podavat’ do
brusnej steny, do stehna alebo do hornej tretiny ramena alebo kontinudlnou infiziou do brusnej steny.
Ak si injikujete inzulin do brucha, u¢inok bude trosku rychlejsi. Ako pri vSetkych inzulinoch miesta
vpichu injekcie a inflzie v rdmci danej oblasti (brusnej steny, stehna alebo hornej tretiny ramena) sa
musia striedat’.

Ako ¢asto sa Apidra pouZiva

Apidra sa ma pouzivat’ kratko (0-15 minut) pred alebo skoro po jedle.

Nivod na spravne pouZivanie

Ako pouzivat injekcné liekovky
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Injek¢né lieckovky Apidra st uréené na pouzivanie s inzulinovymi injekénymi strickackami, ktoré maju
zodpovedajticu jednotkovi stupnicu a na pouzivanie v inzulinovom pumpovom systéme.

Pred pouzitim si injek¢nu liekovku prezrite. Pouzite ju len vtedy, ak je injekény roztok Ciry,
bezfarebny a neobsahuje ziadne viditeI'né Castice.
Pred pouZitim roztok nepretriasajte ani nemiesajte.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vZdy pouzite novi injeként liekovku. Je
to preto, lebo inzulin mohol stratit’ nieo zo svojej ucinnosti. Ak si myslite, ze méze byt s Apidrou
problém, nechajte si ju skontrolovat’ svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Ak musite miesat’ dva druhy inzulinu

Apidra sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym preparatom okrem NPH T'udského inzulinu.

Ak sa Apidra mieSa s l'udskym NPH inzulinom, Apidra sa ma natiahnut’ do injekcnej striekacky ako
prva. Injekcia sa ma podat’ bezprostredne po zmiesani.

Ako pouzivat infzny pumpovy systém

Pred pouzivanim Apidry v pumpovom systéme mate o tomto pouziti dostat’ podrobné pokyny na
pouzivanie pumpového systému. Okrem toho vam musia poskytnit’ informacie o tom, ¢o mate robit,
ak ochoriete alebo ak budete mat’ prili§ vysoku ¢i prili§ nizku hladinu cukru v krvi alebo ak vam zlyha
pumpovy systém.

Pouzite pumpovy systém, ktory vam odporucil vas lekar. Precitajte si a dodrziavajte navod priloZzeny k
inzulinovej infuznej pumpe. Dodrziavajte pokyny lekara tykajuce sa bazalnej infiznej rychlosti a
bolusov inzulinu v Case jedla. Pravidelne si merajte hladinu cukru v krvi, aby ste mali z inzulinove;j
inflze prinos a taktiez aby ste sa ubezpecili, Ze pumpa funguje spravne..

Vymienajte infuznu supravu a rezervoar minimalne kazdych 48 hodin za pouzitia aseptickej techniky.
Tieto pokyny sa mo6zu lisit’ od tych, ktoré st uvedené vSeobecne pre inzulinovi pumpu. Ak pouzivate
v pumpovom systéme Apidru, je dolezité, aby ste vzdy dodrziavali pokyny $pecifické pre Apidru.
Nedodrzanie konkrétnych pokynov pre Apidru mdze mat’ za nasledok zavazné neziaduce udalosti.

Ked’ sa Apidra pouziva v pumpe, nikdy sa nema miesat’ s riedidlami alebo akymikol'vek inymi
inzulinmi.

Co robit vtedy, ked’ pumpovy systém zlyha alebo ked’ sa pumpa pouZije nespravne

Problémy s pumpou alebo infiiznou supravou ¢i nespravne pouzivanie pumpy mozu mat’ za nasledok,
ze si nepodate dostato¢né mnozstvo inzulinu. Toto vam moze rychlo spdsobit’ vysoku hadinu cukru v
krvi a diabetickt ketoacidozu (vytvaranie kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuk namiesto cukru).
Ak sa vam zacina zvySovat hladina cukru v krvi, ¢o najrychlejsie kontaktujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. Oni vam povedia, €o treba robit’.

Moz byt potrebné pouzit’ na podanie Apidry injekénu striekacku alebo pero. Pre pripad zlyhania
pumpového systému musite mat’ vzdy k dispozicii alternativny systém na podanie inzulinu vhodny na
podkozné podanie injekcie.

AK pouzijete viac Apidry, ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Apidry, m6ze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo veobecnosti plati, ze musite zjest viac jedla a sledovat’
si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie
najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informaécie.
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Ak zabudnete pouZit’ Apidru

- Ak ste vynechali davku Apidry, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina cukru v krvi sa
moze prili§ zvysit' (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. DalSie informacie o
lie¢be hyperglykémie najdete v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
AK prestanete pouZivat’ Apidru

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

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotne;j sestry.

Zamena inzulinov

Pred kazdou injekciou musite vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zdmene
Apidry za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt’ veP’mi tazka. Hypoglykémia je vel'mi Casto
hlaseny vedl'ajsi ucinok (modze sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 ludi).

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi nemate dostatok cukru. Ak vam
prili§ klesne hladina cukru v krvi, moZete stratit’ vedomie. Tazka hypoglykémia méze poskodit’ mozog
alebo mdZe byt zivot ohrozujuca. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamZite urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila. V ramceku na konci tejto pisomnej informéacie pre
pouzivatela najdete d’alSie dolezité informéacie o hypoglykémii a jej lieCbe.

Ak spozorujete nasledujuce priznaky, okamzZite vyhPadajte lekara:

Systémové alergické reakcie st menej Casté hlasené vedl'ajsie ucinky (moézu sa vyskytnat azu 1 zo
100 T'udi).

Generalizovana alergia na inzulin: mozu sa s fiou spéjat’ priznaky ako rozsiahle kozné reakcie
(vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznic (angioedém), tazkosti s dychanim,
pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim. M6zu to byt priznaky t'azkych
pripadov generalizovanej alergie na inzulin vratane anafylaktickej reakcie, ktora méze byt’ Zivot
ohrozujuca.

Hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi je prili§ vel’a cukru. Castost’
vyskytu hyperglykémie nemozno stanovit'. Ak je hladina cukru v krvi prili§ vysoka, napoveda to, ze
mozno potrebujete viac inzulinu, ako ste si podali.

Hyperglykémia moZe sposobit’ diabeticku ketoacidozu (vytvaranie kyseliny v krvi, pretoZe telo
odburava tuk namiesto cukru).

To su zavazné vedl’ajSie ucinky.

Tieto stavy méZu nastat’ pri problémoch s infiznou pumpou alebo pri nespravnom pouZivani
pumpového systému.

Znamena to, Ze nemusite dostat’ zakaZdym dostatok inzulinu na lie¢bu cukrovky.

AK sa vam toto stane, musite vyhP’adat’ rychlu zdravotnicku pomoc.
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Vidy majte k dispozicii nahradny systém na podanie inzulinu, aby ste si mohli podat’ podkoZnu
injekciu (pozri ¢ast’ 3 pod “Ako zaobchadzat' s infaznym pumpovym systémom” a “ Co robit’ vtedy,
ked’ pumpovy systém zlyha alebo ked’ sa pumpa pouZije nespravne ).

Viac informacii o znakoch a priznakoch hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomne;j
informdcie pre pouzivatela.

Iné vedPajSie uc¢inky

e Kozné zmeny v mieste podania injekcie
Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stenit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnuat (lipohypertrofia) (moézu postihovat az 1 z 1000 0s6b). Hréky pod kozou moézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloido6za; Castost’ vyskytu je
neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, inzulin nemusi spravne ucinkovat’.
Tymto koznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedPajsie uinky (mozu sa vyskytnat az u 1 z 10 Pudi)

o Kozné a alergické reakcie v mieste injekcie

Reakcie sa mézu vyskytnut’ v mieste podania injekcie (napriklad s¢ervenenie, neobvykle intenzivna
bolest’ pri injekcii, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo zapal). Mozu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

VedPajsie ucinky, kde frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych udajov

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam méze do¢asne narusit’
videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), mézu tazké
hypoglykemické zachvaty sposobit’ do¢asnu stratu zraku.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. VedlajSie ti¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Apidru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a na Stitku na injekcnej liekovke po
EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C—-8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Apidru blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢na liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
do 25°C vo vonkajSom obale tak, aby nebola vystavend priamemu teplu ani priamemu svetlu. Po
tomto Case uz injek¢nt lieckovku nepouzivajte.

Odportca sa, aby sa datum prvého odberu z injek¢nej liekovky zaznamenal na Stitku.

Nepouzivajte tento liek, ak nevyzera ¢iry a bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apidra obsahuje

- Liecivo je inzulin glulizin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu
glulizinu (zodpoveda 3,49 mg). Kazd4 injekcna liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, o
zodpoveda 1000 jednotkam.

- Dalsie zlozky Apidry st: metakrezol (pozri ¢ast 2 pod ,,Apidra obsahuje metakrezol®), chlorid
sodny (pozri ¢ast’ 2 pod ,,Délezité informacie o niektorych zlozkadch Apidry*), trometamol,
polysorbat 20, koncentrovand kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Apidra a obsah balenia

Apidra 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v injekcnej liekovke je Ciry, bezfarebny, vodny roztok bez
viditeI'nych Castic.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku (1000 jednotiek). Dostupné st balenia 1,
2,4 a 5 injekénych liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko.

Vyrobca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

E)\Gda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

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

Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu o tom, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)
Ak mate prili§ vysokua hladinu cukru (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak sa znizil jeho u¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenenie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep a pritomnost’ glukdzy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moéi. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle
vV nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ urcité lieky (pozri odstavec 2. ,,Pouzivanie inych liekov®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejSia
ak ste prave zacali s lieCbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek

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

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

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.
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Varovné priznaky hypoglykémie
-Vtele

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

- V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
koncentracie, zhorSené reakcie, depresia, zmitenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa moézu menit’,
mozu byt slabsie alebo mézu vSetky chybat’, ak:

- ste starsi,

- mate cukrovku uz dlho,

- trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabetickd autonémna neuropatia),

- ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad v¢era) alebo ak pomaly nastava,

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

- uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam CastejSia
kontrola cukru v krvi pomdZze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim ti¢inkom na zvysenie cukru v krvi (napriklad chlieb alebo
cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhladajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

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

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporti¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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NASLEDUJQCA INFORMACIA JE URCENA LEN PRE LEKAROV A
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

Apidra moze byt podand intravendzne, toto podanie musi vykonat’ zdravotnicky pracovnik.

Navod na intravenézne podanie:

Apidra sa musi pouzit’ v koncentracii 1 jednotka/ml inzulinu glulizinu v infaznych systémoch

s infiznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) s alebo bez 40 mmol/l chloridu draselného
pomocou koextrudovanych polyolefinovych/polyamidovych plastovych vrecusok s vyhradenou
infuznou hadickou. Inzulin glulizin na intravendzne pouzitie v koncentracii 1 jednotka/ml je stabilny
pri izbovej teplote po dobu 48 hodin.

Po zriedeni na intravenozne pouzitie sa ma roztok vizualne skontrolovat’. Roztok sa méze podat’ iba
v pripade, ak je Ciry a bezfarebny, nesmie sa pouZit,, ak je zakaleny alebo obsahuje viditeI'n¢ Castice.

Apidra je nezluéitel'na s roztokom glukozy 5 % a s Ringerovym roztokom, preto sa nesmie pouZit’
s tymito roztokmi. PouZitie inych roztokov sa neskumalo.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Apidra 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin glulizin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie. Navod na pouZivanie inzulinového pera je priloZeny

k inzulinovému peru. Predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pozrite si ho.

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

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

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete
1 Co je Apidra a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete Apidru

3. Ako pouzivat’ Apidru

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Apidru

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Apidra a na Co sa pouZiva

Apidra je antidiabeticky liek, ktory sa pouZiva na znizenie vysokej hladiny cukru u pacientov s
diabetom mellitus a ktory sa moze davat’ dospelym, dospievajliicim a detom vo veku 6 rokov a
starSim. Diabetes mellitus je ochorenie, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny cukru v krvi.

Vyraba sa biotechnologiou. M4 rychly nastup ucinku v priebehu 10-20 minut a kratku dobu pdsobenia,
priblizne 4 hodiny.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete Apidru

NepouZivajte Apidru

. ked’ ste alergicky na inzulin glulizin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

o ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), riad’te sa pokynmi pre
hypoglykémiu (pozri text v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela).

Upozornenia a opatrenia

Apidra v naplniach je vhodna len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane pouziteI'ného pera
(pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Apidru, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny pre davkovanie, monitorovanie (krvné testy), diétu a fyzicka aktivitu
(fyzicka praca a cvicenie), na ktorych ste sa dohodli so svojim lekarom.

Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno
potrebujete nizsiu davku inzulinu.
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O pouzivani Apidry u deti mladsich ako 6 rokov nie je dostatok klinickych informacii.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Apidru“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. V4§ lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami, atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu poc¢as cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ va¢siu starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sti¢asne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Apidra

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

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, vratane tych, ktoré ste si kupili bez
lekarskeho predpisu. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit” hladinu cukru v krvi a ¢o
mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na lieCenie cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivajt sa na lieCenie urcitych
ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid, (pouZziva sa na liecenie urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCenie depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),
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- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

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

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lie¢enie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncep¢nych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormoén),

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

- hormény Stitnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad olanzapin a klozapin).

Hladina cukru v krvi sa vam méze zvysit’ alebo znizit, ak uzivate:

- betablokatory (pouZzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Apidra a alkohol

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je ddlezité najmi pre zdravie vasho dietat’a.

O pouzivani Apidry u tehotnych zien nie st ziadne alebo st len obmedzené udaje.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

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

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate ¢asté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajice prvé varovné priznaky, ktoré vam pomozu rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Apidry

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

Apidra obsahuje metakrezol

Apidra obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Apidru

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

Davka

Na zaklade vasho zZivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekéar stanovi, kol’ko Apidry budete potrebovat.

Vzdy pouzivajte Apidru presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara

Apidra je kratkodobo pdsobiaci inzulin. Vas lekar vam moze povedat’, Ze ho budete musiet’ uzivat’

v kombinacii so strednodobo pdsobiacim inzulinom, dlhodobo pdsobiacim inzulinom, bazalnym
inzulinom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na lieenie vysokej hladiny cukru v krvi.

Ak ste presli na inzulin glulizin z iného inzulinu, ddvkovanie vam musi upravit’ lekar.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyvitovat’ vela faktorov, ktoré musite poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvyseniu alebo prili§
vel'kému poklesu. PodrobnejSie pozri tabul'ku na konci tejto pisomnej informéacie.

Sposob podavania

Apidra sa podava pod kozu (subkutanne).

Vas lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate Apidru podavat’. Apidra sa méze podavat’ do
brusnej steny, do stehna alebo do hornej tretiny ramena alebo kontinualnou infiziou do brusnej steny.
Ak si injikujete inzulin do brucha, u¢inok bude trosku rychlejsi. Ako pri vSetkych inzulinoch miesta
vpichu injekcie a infzie v rdmci danej oblasti (brusnej steny, stehna alebo hornej tretiny ramena) sa
musia striedat’.

Ako ¢asto sa Apidra pouZiva

Apidra sa ma pouzivat’ kratko (0-15 minut) pred alebo skoro po jedle.

Niavod na spravne pouZivanie
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Ako pouzivat naplne

Apidra v naplniach je vhodna len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane pouziteI'ného
pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Apidra pouzivat’ len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch
po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.

Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky.

Pokial’ ide o zaobchadzanie s napliiou, upevnenie ihly a podévanie inzulinovej injekcie, musi sa
dosledne dodrziavat’ navod na pouzivanie pera.

Pred vlozenim naplne do opakovane pouziteI'ného pera sa napli musi uchovavat’ pri izbovej teplote 1
az 2 hodiny.

Pred pouzitim si napln prezrite. Pouzite ju len vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a neobsahuje ziadne
viditel'né Castice.

Pred pouzitim roztok nepretriasajte ani nemiesajte.

Po vloZeni novej naplne:

Pred podanim prvej davky skontrolujte, ¢i vase inzulinové pero spravne funguje (pozri navod na
pouzivanie pera).

Specialne opatrenie pred injekciou

Pred injekciou sa musia z ndplne odstranit’ vzduchové bubliny (pozri ndvod na pouzivanie pera).
Prézdne naplne sa nesmu opitovne naplnat’.

Na zabranenie akejkol'vek kontaminacie musite opakovane pouzitel'né pero pouzivat vzdy len vy
a nikto iny.

Problémy s inzulinovym perom?
Pozrite si, navod na pouZivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poSkodené alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Ak pouZijete viac Apidry, ako mate

Ak ste si podali prili$ vel’a Apidry, m6ze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru v krvi (hypoglykémia).
Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo veobecnosti plati, ze musite zjest viac jedla a sledovat’
si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie informécie o lie¢be hypoglykémie
najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informaécie.

Ak zabudnete pouZit’ Apidru

- Ak ste vynechali davku Apidry, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina cukru v krvi sa
moze prili§ zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. DalSie informacie o
liecbe hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

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

Zamena inzulinov

Pred kazdou injekciou musite vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zdmene
Apidry za iné inzuliny.

4. MoZzné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) moZe byt’ vel’'mi tazka. Hypoglykémia je vel'mi Casto
hlaseny vedl'ajsi uc¢inok (méze sa vyskytnit' u viac ako 1 z 10 I'udi).

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi nemate dostatok cukru. Ak vam
prili§ klesne hladina cukru v krvi, moZete stratit’ vedomie. Tazka hypoglykémia méze poskodit’ mozog
alebo moze byt zivot ohrozujica. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamzZite urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila. V ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatela najdete d’alSie dolezité informacie o hypoglykémii a jej liecbe.

Ak spozorujete nasledujice priznaky, okamzite vyhl'adajte lekara:

Systémové alergické reakcie su menej Casté hlasené vedl'ajsie tiCinky (mé6zu sa vyskytnit' azu 1 zo
100 T'udi).

Generalizovana alergia na inzulin: mézu sa s fiou spajat’ priznaky ako rozsiahle koZzné reakcie
(vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznic (angioedém), tazkosti s dychanim,
pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim. M6zu to byt priznaky tazkych
pripadov generalizovanej alergie na inzulin vratane anafylaktickej reakcie, ktora méze byt Zivot
ohrozujuca.

Hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi je prili§ vel’a cukru.

Castost’ vyskytu hyperglykémie nie je mozné stanovit'. Ak je hladina cukru v krvi prili§ vysoka,
znamena to, Ze by ste mohli potrebovat’ viac inzulinu, nez ste si podali. VeI'mi vysoka hladina cukru
v krvi méze byt’ zavazny stav.

Viac informacii o znakoch a priznakoch hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Iné vedPajsie ucinky

o KoZné zmeny v mieste podania injekcie
Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moéze zhrubnut (lipohypertrofia) (mozu postihovat az 1 z 1000 0sob). Hrcky pod kozou mézu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza; Castost’ vyskytu je
neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hré¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’.
Tymto koznym zmenam moZzno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedPajsie G¢inky (mozu sa vyskytnat az u 1 z 10 Pudi)

o Kozné a alergické reakcie v mieste injekcie

Reakcie sa mozu vyskytnut’ v mieste podania injekcie (napriklad s¢ervenenie, neobvykle intenzivna
bolest’ pri injekcii, svrbenie, Zihl'avka, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.
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VedPajsie ucinky, kde frekvenciu nemozno uréit’ z dostupnych udajov

J Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam méze do¢asne narusit’
videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu tazké
hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

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 st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. VedlajSie ti¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Apidru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na Stitku na naplni po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené naplne

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C—8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Apidru blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Naplne, ktoré sa pouzivaju

Naplne, ktoré sa pouzivaju (v inzulinovom v pere) sa mdzu uchovavat’ najviac 4 tyzdne pri teplote do
25 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu a nesmu sa uchovavat’ v
chladnicke. Po tomto Case ich uz nepouzivajte.

Nepouzivajte tento liek, ak nevyzera ¢iry a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apidra obsahuje

- Liecivo je inzulin glulizin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu
glulizinu (zodpoveda 3,49 mg). Kazda napli obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
300 jednotkam.

- Dalsie zlozky Apidry st: metakrezol (pozri ¢ast 2 pod ,,Apidra obsahuje metakrezol*), chlorid
sodny (pozri ¢ast’ 2 pod ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Apidry*), trometamol,
polysorbat 20, koncentrovand kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Apidra a obsah balenia

Apidra 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni je Ciry, bezfarebny, vodny roztok bez viditelnych
Castic.

Kazda napln obsahuje 3 ml injek¢ného roztoku (300 jednotiek). Dostupné su balenia 1, 3,4, 5, 6, 8, 9

a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko.

Vyrobca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Nemecko

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

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400



Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu o tom, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)
Ak mate prili§ vysokua hladinu cukru (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak sa znizil jeho u¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenenie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep a pritomnost’ glukdzy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moéi. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle
vV nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,

- ak uZzivate alebo ste prestali uzivat’ urcité lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Pouzivanie inych lickov*).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejSia
ak ste prave zacali s lieCbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.
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Varovné priznaky hypoglykémie
-Vtele

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

V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
koncentracie, zhorSené reakcie, depresia, zmitenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa moézu menit’,
mozu byt slabsie alebo mézu vSetky chybat’, ak:

ste starsi,

- mate cukrovku uz dlho,

- trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabetickd autonémna neuropatia),

- ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad v¢era) alebo ak pomaly nastava,

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

- uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam CastejSia
kontrola cukru v krvi pomdZze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajucim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad
chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhladajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

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

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

58




Pisomna informacia pre pouZivatela

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml, injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin glulizin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Apidru

SoloStar, naplnené pero, predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas

dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
1 Co je Apidra a na ¢o sa pouZiva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Apidru

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Apidra a na ¢o sa pouZiva

Apidra je antidiabeticky liek, ktory sa pouZziva na znizenie vysokej hladiny cukru u pacientov s
diabetom mellitus a ktory sa moze davat’ dospelym, dospievajliicim a detom vo veku 6 rokov a
star§im. Diabetes mellitus je ochorenie, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny cukru v krvi.

Vyraba sa biotechnologiou. M4 rychly nastup ucinku v priebehu 10-20 minut a kratku dobu pdsobenia,
priblizne 4 hodiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apidru

NepouzZivajte Apidru

. ked’ ste alergicky na inzulin glulizin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), riad’te sa pokynmi pre
hypoglykémiu (pozri text v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela).

Upozornenia a opatrenia

Apidra v naplnenom pere je vhodna len injekcie priamo pod kozu (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete
podat’ inzulin inym sp6sobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Apidru, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny pre davkovanie, monitorovanie (krvné testy), diétu a fyzicka aktivitu
(fyzicka praca a cvicenie), na ktorych ste sa dohodli so svojim lekarom.

Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno
potrebujete nizsiu davku inzulinu.
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O pouzivani Apidry u deti mladsich ako 6 rokov nie je dostatok klinickych informacii.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Apidru“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. V4§ lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu poc¢as cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ va¢siu starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sti¢asne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Apidra

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

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit” hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na lieCenie cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivajt sa na lieCenie urcitych
ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid, (pouZziva sa na liecenie urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCenie depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),
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- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

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

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré Vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi, patria:

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lie¢enie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncep¢nych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormoén),

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

- hormény Stitnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad olanzapin a klozapin).

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

- betablokatory (pouZzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Apidra a alkohol

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je ddlezité najmi pre zdravie vasho dietat’a.

O pouzivani Apidry u tehotnych zien nie st ziadne alebo st len obmedzené udaje.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

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

(napriklad pri vedeni vozidla, alebo pri obsluhe strojov).

O tom, ¢i mdzete viest’ vozidlo, sa musite poradit’ s lekarom, ak:

- mate ¢asté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajice prvé varovné priznaky, ktoré vam pomézu rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Apidry

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

Apidra obsahuje metakrezol

Apidra obsahuje metakrezol, ktory moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Apidru

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

Davka

Na zaklade vasho zZivotného Stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekér stanovi, kol’ko Apidry budete potrebovat’.

Vzdy pouzivajte Apidru presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.

Apidra je kratkodobo pdsobiaci inzulin. Vas lekar vam moéze povedat’, Ze ho budete musiet’ uzivat’

v kombinécii so strednodobo pdsobiacim inzulinom, dlhodobo pésobiacim inzulinom, bazalnym
inzulinom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na lieenie vysokej hladiny cukru v krvi.

Ak ste presli na inzulin glulizin z iného inzulinu, ddvkovanie vim musi upravit’ lekér.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré¢ musite poznat, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvyseniu alebo prili§
vel'kému poklesu. PodrobnejSie pozri tabul'ku na konci tejto pisomnej informéacie.

Sposob podavania

Apidra sa podava pod kozu (subkutanne).

Vas lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate Apidru podavat’. Apidra sa méze podavat’ do
brusnej steny, do stehna alebo do hornej tretiny ramena alebo kontinualnou infiziou do brusnej steny.
Ak si injikujete inzulin do brucha, u¢inok bude trosku rychlejsi. Ako pri vSetkych inzulinoch miesta
vpichu injekcie a inflzie v ramci danej oblasti (brusnej steny, stehna alebo hornej tretiny ramena) sa
musia striedat’.

Ako ¢asto sa Apidra pouZiva

Apidra sa ma pouzivat’ kratko (0-15 minut) pred alebo skoro po jedle.

Navod na spravne pouZivanie
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Ako pouzivat’ SoloStar
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce inzulin glulizin. Apidra v naplnenom pere je

vhodna len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj ¢ast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru“, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informécie pre pouZivatela. Toto pero musite pouZivat’ len spdosobom opisanym v tomto navode
na pouzivanie.

Na zabranenie mozného prenosu ochorenia ma kazdé pero pouzivat len jeden pacient.

Pred kazdym pouzitim vzdy nasad’te novu ihlu a urobte skiisku bezpecnosti. Pouzivajte len ihly, ktoré
st uréené na pouzivanie so SoloStarom.

Pred pouzitim si prezrite napln zaplombovant v jednorazovom injektore pera. Smie sa pouzit’ len
vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny a neobsahuje ziadne vidite'né ¢astice. Pred pouzitim roztok

nepretriasajte ani nemiesajte.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite,
ze moze byt so SoloStarom problém, prekonzultujte to so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Apidry, ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Apidry, mbéze vam prili§ poklesntit’ hladina cukru v krvi (hypoglykémia).
Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vSeobecnosti plati, Ze musite zjest’ viac jedla a sledovat
si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. DalSie informacie o lie¢be hypoglykémie
najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informéacie.

Ak zabudnete pouzit’ Apidru

- Ak ste vynechali davku Apidry, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina cukru v krvi sa
moze prili§ zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. DalSie informacie o
liecbe hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak prestanete pouZivat’ Apidru

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

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

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

Zamena inzulinov

Pred kazdou injekciou musite vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene
Apidry za iné inzuliny.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé vedPajSie ucinky

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt vePmi tazka. Hypoglykémia je vel'mi Casto
hlaseny vedl'ajsi u¢inok (moze sa vyskytnit' u viac ako 1 z 10 T'udi).

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi nemate dostatok cukru. Ak vam
prili§ klesne hladina cukru v krvi, moZete stratit’ vedomie. Tazka hypoglykémia méze poskodit’ mozog
alebo modZe byt zivot ohrozujuca. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamzZite urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila. V ramceku na konci tejto pisomnej informéacie pre
pouzivatel'a najdete d’alSie dolezité informacie o hypoglykémii a jej lieCbe.

Ak spozorujete nasledujuce priznaky, okamzZite vyhl'adajte lekara:

Systémové alergické reakcie su menej Casté hlasené vedl'ajsie i€inky (mé6zu sa vyskytnit’ azu 1 zo
100 T'udi).

Generalizovana alergia na inzulin: m6zu sa s iou spajat’ priznaky ako rozsiahle kozné reakcie
(vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznic (angioedém), tazkosti s dychanim,
pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim. Mo6zu to byt priznaky t'azkych
pripadov generalizovanej alergie na inzulin vratane anafylaktickej reakcie, ktora méze byt Zivot
ohrozujuca.

Hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi je prili§ vel’a cukru.

Castost’ vyskytu hyperglykémie nie je mozné stanovit. Ak je hladina cukru v krvi prili§ vysoka,
znamena to, Ze by ste mohli potrebovat’ viac inzulinu, nez ste si podali. Vel'mi vysoka hladina cukru
v krvi méze byt’ zavazny stav.

Viac informacii o znakoch a priznakoch hyperglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Iné vedlajsie ucinky

e Kozné zmeny v mieste podania injekcie
Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mozu postihovat az 1 z 1000 os6b). Hrcky pod kozou modzu byt
spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozn4 amyloidoza; Castost’ vyskytu je
neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, inzulin nemusi spravne ucinkovat'.
Tymto koznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedPajsie uinky (mozu sa vyskytnat az u 1 z 10 Pudi)

o Kozné a alergické reakcie v mieste injekcie

Reakcie sa mézu vyskytnut’ v mieste podania injekcie (napriklad s¢ervenenie, neobvykle intenzivna
bolest’ pri injekcii, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdiiov.

VedPajsie ucinky, kde frekvenciu nemozno uréit’ z dostupnych udajov

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorsenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam méze do¢asne narusit’
videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu tazké
hypoglykemické zachvaty sposobit’ do¢asnu stratu zraku.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. VedlajSie ti¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Apidru
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie uvedenom na $katuli a na Stitku na pere po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pera, ktoré sa nepouZzivaju

Uchovavajte v chladnicke (2°C—8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte SoloStar blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pera, ktoré sa pouzivaju

Néplnené pera (ktoré sa pouzivaju, alebo pouzijii ako rezerva) sa moézu uchovavat najviac 4 tyzdne pri
teplote do 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. a nesmu sa uchovavat’
v chladnicke.

Po tomto Case ich uz nepouzivajte.
Nepouzivajte tento liek, ak nevyzera Ciry a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apidra obsahuje

- Liecivo je inzulin glulizin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu
glulizinu (zodpoveda 3,49 mg).

- Dalsie zlozky Apidry st: metakrezol (pozri ¢ast 2 pod ,,Apidra obsahuje metakrezol*), chlorid
sodny (pozri Cast’ 2 pod ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Apidry*), trometamol,
polysorbat 20, koncentrovana kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Apidra a obsah balenia

Apidra SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere. Je to Ciry, bezfarebny, vodny
roztok bez viditeI'nych castic.

Kazdé pero obsahuje 3 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkdm. Dostupné st balenia 1,
3,4,5,6,8,9 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko.

Vyrobca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600



Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu o tom, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)
Ak mate prili§ vysokua hladinu cukru (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, alebo ak sa znizil jeho u¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenenie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep a pritomnost’ glukdzy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moéi. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle
vV nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostato¢ne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor a
latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avSak umelé sladidla nie su sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,

- ak uZzivate alebo ste prestali uzivat’ urcité lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Pouzivanie inych lickov*).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejSia
ak ste prave zacali s lieCbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek

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

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

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.
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Varovné priznaky hypoglykémie
-Vtele

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

- V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
koncentracie, zhorSené reakcie, depresia, zmitenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa moézu menit’,
mozu byt slabsie alebo mézu vSetky chybat’, ak:

- ste starsi,

- mate cukrovku uz dlho,

- trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabetickd autonémna neuropatia),

- ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad v¢era) alebo ak pomaly nastava,

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

- uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Apidra®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam CastejSia
kontrola cukru v krvi pomdZze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co robit’ v pripade hypoglykémie?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtce
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim ti¢inkom na zvysenie cukru v krvi (napriklad chlieb alebo
cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhladajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

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

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporti¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Apidra SoloStar injekény roztok v naplnenom pere. NAVOD NA POUZiVANIE

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na vpichnutie inzulinu. V4s lekar rozhodol na zéklade vase;
schopnosti zaobchadzat’ s perom SoloStar, Ze je pre vas SoloStar vhodnym rieSenim. Pred pouZzitim
SoloStaru sa porad’te o spravnej injek¢nej technike so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

Predtym ako prvykrat pouzijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat’ podl'a tychto pokynov, musite pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie postupovat’. Uchopte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, priCom ihla
sa nachadza nal’avo a prepina¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazku nizsie.

Déavku si mozete nastavit od 1 az po 80 jednotiek a to v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje
viac davok.

Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vZdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo vasho ochorenia, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry alebo zavolajte na telefonne Cislo lokalneho zastupcu spolo¢nosti
Sanofi-Aventis, ktoré je uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Uzaver pera Ihla pera (nie je sucastou balenia) Telo pera

' ' Ochranné tesnenie |_ 6 InEuIinov;'Izésobnik‘ I

‘ Vonkajsi ‘VnL’ltornF
o

) . Pre inaé‘ Injekéné
( Gumené tesnenie P )

b Kyt lhia davky | tiacidlo
Schematicky nakres pera

Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:

o Pred kazdym pouzitim nasad’te novi ihlu. PouZivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouzivanie so
SoloStarom.

o Ak na pere nie je nasadena ihla, nenastavujte davka ani nestlacajte injek¢né tlacidlo.

o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri Krok 3).

o Toto pero je ur¢ené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.

. Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specidlna opatrnost’, aby sa
predislo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.

. Nikdy nepouzivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

. Vzdy musite mat’ nahradny SoloStar v pripade, Ze sa vam jeden strati alebo poskodi.

Krok 1. Skontrolujte inzulin

A.  Skontrolujte oznaenie na pere, aby ste sa uistili, ze mate ten spravny inzulin. Apidra SoloStar
je modrej farby. Ma tmavomodré injekéné tlacidlo so zvyraznenym kruhom na konci.

B.  Odstrante uzaver pera.

C. Skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Apidra je ¢iry roztok inzulinu. Nepouzivajte SoloStar, ak inzulin
je zakaleny, zafarbeny, alebo obsahuje Castice.

Krok 2. Nasad’te ihlu
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Na kazdt injekciu pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Zabrani sa tak kontaminacii a moznému upchatiu
ihly.

A.  Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

B.  Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlacte
v zavislosti od typu ihly).

N

o Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, méze sa poSkodit’ gumené tesnenie a sposobit’ tak
pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skiasku bezpecnosti
Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:
o sa zabezpeci, Ze pero bude spravne fungovat’

o sa odstrania vzduchové bubliny.

A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku s 2 jednotkami.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odlozte ho na odstrafiovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

G G

=5 = <[

uchovajte zlikvidujte

C.  Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.

D.  Suacasne poklepavajte inzulinovy zasobnik, aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali hore k ihle.
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E.

Potom tUplne zatlacte injekéné tlac¢idlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

NRT —

Mozno budete musiet’ opakovat’ skasku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skusku bezpecnosti az kym
ich neodstranite.

Ak inzulin eSte stale nevystrekne, ihla mdze byt upchatd. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, vas SoloStar méze byt poskodeny. Nepouzivajte
uz tento SoloStar.

Krok 4. Nastavte davku

Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimélnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotiek, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.

B.

Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skaske bezpe¢nosti ukazuje ,,0.

Zvol'te pozadovant davku (v priklade uvedenom niZzsie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, mozete sa vratit’ spat’.

/s

Kym otacate, nezatlacte injekcné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut.

Prepina¢ davky nemozete otacat’ smerom spat’ za Gi¢elom, aby ste sa vratili naspét’ na
spotrebované jednotky na l'avej strane. Nepouzite silu, aby ste otocili prepina¢ davky. V tomto
pripade si podajte mnoZstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym
SoloStarom, alebo pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku
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Pouzivajte injek¢ént techniku podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Vpichnite ihlu do koze.

Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢éného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0.

10 sekund

Drzte injekéné tlacidlo uplne zatlaéené do vnutra. Pred tym ako vytiahnete ihlu, pomaly ratajte
do 10. Tym sa zabezpeci, Ze bude podana cela davka inzulinu.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vSetkych
300 jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstranenie a likvidacia ihly

Po kazdej injekcii odstrafite ihlu a uchovavajte SoloStar bez ihly.
Zabrani sa tak:

kontamindcii a/alebo infekcii
pristupu vzduchu do inzulinového zasobnika a unikaniu inzulinu, ¢o by mohlo spdsobit’
nespravne davkovanie.

Vonkajsi kryt ihly nasad’te spat’ na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu z pera. Znizi sa tak
riziko nahodného poranenia ihlou. Nikdy neodstranujte ihlu bez vonkajsieho krytu.

V pripade, Ze vVam injekciu podava ina osoba, alebo vVy podavate injekciu inej osobe,
vyzaduje sa Specialna opatrnost’ pri odstrafiovani ihly a narabani s iou. DodrZiavajte
odportcané bezpecnostné pokyny pre odstrafiovanie ihly a narabanie s fiou (opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa zniZzilo riziko nahodnych poraneni ihlou a
prenosu infekénych ochoreni.

Ihlu zlikvidujte bezpeéne a podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Na pero nasad’te opit’ uzaver a takto ho potom uchovévajte az do d’alsej injekcie.
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Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, opa¢nu stranu tejto pisomnej informacie pre pouzivatela (informéacie o inzuline),
kde su uvedené pokyny ako uchovavat’ SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovu teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v sulade s lokalnymi poziadavkami.

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete ocistit’ vlhkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpecne. M4 sa s nim zaobchadzat’

starostlivo. Vyhnite sa situdciam, kedy sa moze poskodit’. Ak mate obavy, Ze SoloStar mdze byt
poskodeny, pouzite novy.
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