PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8

1. NAZOV LIEKU

Awigli 700 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku* (¢o zodpoveda 26,8 mg inzulinu ikodeku).
Kazdé naplnené pero obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku v 1 ml roztoku.

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku.

Kazdé naplnené pero obsahuje 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml roztoku.

*Vyrobené v Saccharomyces cerevisiae technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenom pere (FlexTouch).

Ciry a bezfarebny izotonicky roztok s pH priblizne 7,4.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Liec¢ba diabetu mellitus u dospelych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Tento liek je bazalny inzulin na subkutanne podavanie jedenkrat za tyzden. Ma sa podavat’ v rovnaky
den v tyzdni.

Sila inzulinovych anal6gov vratane inzulinu ikodeku sa vyjadruje v jednotkach. Jedna (1) jednotka
inzulinu ikodeku zodpoveda 1 jednotke inzulinu glarginu (100 jednotiek/ml), 1 jednotke inzulinu
detemiru, 1 jednotke inzulinu degludeku alebo 1 medzinarodne;j jednotke I'udského inzulinu.

Awigli je k dispozicii v jednej sile 700 jednotiek/ml. Potrebna davka sa nastavuje v jednotkach.
Mozno podat’ ako davku 10 — 700 jednotiek na jednu injekciu s moznost'ou nastavenia
po 10 jednotkach.

U pacientov s diabetes mellitus 1. typu sa tento lieck musi kombinovat’ s bolusovym inzulinom, aby sa
pokryli poziadavky na inzulin v Case jedla.

Pacientom s diabetes mellitus 2. typu sa tento lick moze podavat’ samostatne alebo v akejkol'vek
kombinécii s peroralnymi antidiabetikami, agonistami receptora GLP-1 a bolusovym inzulinom. Ked’



sa k liecbe sulfonylmocovinou prida inzulin ikodek, ma sa zvazit' vysadenie alebo znizenie davky
sulfonylmocoviny. Pozri ¢ast' 4.5 a 5.1.

Awigli sa ma davkovat podl'a individualnych potrieb pacienta. Odportica sa optimalizovat
glykemicku kontrolu Gpravou davky na zaklade hladiny gluk6zy v plazme nalacno.

Vzhl'adom na dlhy pol¢as inzulinu ikodeku sa uprava davky neodporiaca pocas aktitneho ochorenia ani
v pripade, ak pacienti vykonaju kratkodobé zmeny vo svojej fyzickej aktivite alebo zauzivane;j strave.
V takychto situdciach maju byt pacienti pouceni, Ze sa maju poradit’ so svojim zdravotnickym
pracovnikom, ktory im poskytne d’alSie pokyny tykajice sa d’alSich nalezitych Gprav, napr. prijmu
glukozy alebo zmien na iny liek na znizovanie glukozy.

Nasadenie lieku Awigli

Pacienti s diabetes mellitus 2. fypu (bez uzivania inzulinu v minulosti)

Odporucana tyzdenna pociato¢na davka je 70 jednotiek s naslednou individualnou tipravou davky
jedenkrat za tyzden.

Pacienti s novodiagnostikovanym diabetes mellitus 1. typu
Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku Awiqli u novodiagnostikovanych pacientov s cukrovkou 1. typu bez
predchadzajucej liecby inzulinom nebola stanovena. Nie st k dispozicii Ziadne udaje. Pozri Cast’ 4.4.

Prechod z bazalnych inzulinovych liekov poddvanych jedenkrat alebo dvakrat denne na liek Awigli pri
diabete 2. a 1. typu

Prva davka lieku Awigli jedenkrat za tyZdeii sa ma podat’ defi po podani poslednej davky bazalneho
inzulinu podavaného jedenkrat alebo dvakrat denne.

Pri prechode pacientov z bazalneho inzulinu podavaného jedenkrat alebo dvakrat denne je
odporucanou davkou lieku Awigli jedenkrat za tyzden celkova denna bazalna davka vynasobena 7 Len
pri prvej injekeii (davka v 1. tyzdni) sa odporti¢a jednorazova dodato¢na 50 % davka Awiqli, ak sa u
pacientov s diabetom 2. typu usiluje o rychlejsie dosiahnutie glykemickej kontroly. U pacientov s
cukrovkou 1. typu sa tato davka odporaca vzdy (iba pri prvej injekcii). Ak sa poda jednorazova
dodatocna 50 % davka Awiqli, davka v 1. tyZzdni by mala byt celkova dennd bazalna davka inzulinu
vynasobena 7 a potom nasobena 1,5, zaokrithlena na najblizSich 10 jednotiek (pozri tabulku 1).

Jednorazova davka navySe sa nesmie pridavat pri druhej a kazdej d’alSej injekcii (pozri Cast’ 4.4).
Druha davka lieku Awigli jedenkrat za tyzden je celkova denna bazalna davka vynasobena 7.

Tretia a kazda d’alsia davka jedenkrat za tyzden ma vychadzat’ z metabolickych potrieb pacienta,
vysledkov monitorovania hladiny glukézy v krvi a ciel’a kontroly glykémie, az kym sa nedosiahne
pozadovana hladina glukézy v plazme nala¢no. Uprava davky sa ma vykonat’ na zaklade hodnot
samosledovania glukézy nala¢no, monitorovanych v den titracie a dva predchadzajuce dni.

Pocas zmeny liecby a v nasledujtcich tyzdioch sa odporuca désledné monitorovanie glukdzy. Mozno
bude potrebné upravit’ davky a ¢as podavania stibezne uzivanych liekov s bolusovym inzulinom alebo
inych stibezne uzivanych antidiabetickych liecob.

Tabulka €. 1 Davka lieku Awigli pri prechode z bazalneho inzulinu jedenkrat alebo dvakrat
denne u pacientov s diabetom 2. typu a 1. typu v pripade, Ze sa na zac¢iatku (1. tyZdein) podava
jednorazova dodato¢na davka

Predchédzajlca celkova denna davka Odporiéana davka lieku (jednotky) Awiqli jedenkrat za
bazalneho inzulinu jedenkrat alebo tyZden®

dvakrat denne (v jednotkach) 1. tyzdeii® 2. tyzden ©

10 110 70

11 120 80

12 130 80




Predchadzajuca celkova denné davka Odporuacana davka lieku (jednotky) Awiqli jedenkréat za
bazélneho inzulinu jedenkrat alebo tyzden®
dvakrat denne (v jednotkach) 1. tyzdent® 2. tyzden ©
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1 050¢ 700

aVsetky davky su zaokrihlené na najblizsich 10 jednotiek.

®1,5- ndsobok predchadzajiicej celkovej dennej davky bazalneho inzulinu vynasobeny 7. Jednorazova dodato¢nd
davka podana v 1. tyzdni sa odporuca, ak sa u pacientov s cukrovkou 2. typu usiluje o rychlejSie dosiahnutie
glykemickej kontroly. U pacientov s cukrovkou 1. typu sa tato davka vzdy odporuca.

¢ Predchadzajuca celkova denna davka bazalneho inzulinu vynasobena 7.

dKed je pozadovana davka vyssia ako maximalna davka, ktori umoziiuje naplnené pero (700 jednotiek), moze
byt’ potrebna rozdelit’ davku na dve injekcie.

Vynechana davka
V pripade vynechania davky sa odporaca podat’ ju ¢o najskor.

Pacienti s diabetom 1. typu

Pacienti s diabetom 1. typu musia byt pouceni, aby pokracovali v davkovani jedenkrat za tyzden.
Dévkovacia schéma jedenkrat za tyzden sa potom zmeni na denl v tyzdni, kedy bola podana vynechana
davka.

Je potrebné monitorovat’ hladinu glukézy v krvi nalacno.

Ak sa ma zachovat’ podvodny den podavania jedenkrat za tyzden, Cas medzi nasledujiicimi davkami sa
modze postupne predlzit’, aby sa nakoniec dosiahol rovnaky den podavania.



Pacienti s diabetom 2. typu

Ak je to este do 3 dni od vynechanej davky, pacient s diabetom 2. typu moze pokra¢ovat’ v povodne;j
davkovacej schéme jedenkrat za tyzden. Je potrebné monitorovat’ hladinu glukézy v krvi nalacno.

Ak presli viac ako 3 dni, vynechanu davku je potrebné podat’ ¢o najskér. Davkovacia schéma
jedenkrat za tyzden sa potom zmeni na denl v tyzdni, kedy bola podana vynechana davka. Ak sa ma
zachovat povodny deii podavania jedenkrat za tyzden, ¢as medzi nasledujucimi davkami sa moze
postupne predizit, aby sa nakoniec dosiahol rovnaky defi podavania.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davky (pozri Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Gprava davky. U pacientov s poruchou
funkcie obliciek sa odporuca CastejSie monitorovanie glukozy (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna uprava davky. U pacientov s poruchou
funkcie peCene sa odporaca CastejSie monitorovanie glukozy (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a Géinnost’ licku Awiqli u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Len na subkutanne pouzitie.

Awigli sa nesmie podavat’ intravendzne, pretoze by mohlo dojst’ k tazkej hypoglykémii.
Tento liek sa nesmie podavat’ intramuskuldrne, pretoze takéto podavanie méze zmenit’ absorpciu.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ v inzulinovych infaznych pumpach.

Awigli sa podava subkutanne injekciou do stehna, nadlaktia alebo brusnej steny. Miesta podania
injekcie sa maju v tej istej oblasti vzdy striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej
amyloidozy (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti maji byt pouceni, Ze maji zakazdym pouzit’ novu ihlu. Opakované pouzivanie ihiel
naplneného pera zvysuje riziko upchatia ihiel, ¢o moZze spdsobit’ podanie nedostatocnej alebo
nadmernej davky. V pripade upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi uvedenymi v navode na
pouzitie, ktory je stiCast’ou pisomnej informéacie pre pouzivatel’a.

Awigli je dostupny v naplnenom pere. Ukazovatel’ davky zobrazuje pocet jednotiek inzulinu ikodeku,
ktoré sa majui podat’. Nie je potrebné prepocitat’ davku. Naplnenym perom sa

podava 10 — 700 jednotiek s moznostou nastavenia po 10 jednotkach.

Awigli sa nesmie odoberat’ z naplne v naplnenom pere do injekénej striekacky (pozri Cast’ 4.4).
Dalsie pokyny pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost

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

Hypoglykémia

Hypoglykémia moze nastat’ vtedy, ked’ je davka inzulinu prili§ vysoka v porovnani s potrebou inzulinu
(pozri Casti 4.5, 4.8 a 4.9).

Vynechanie jedla alebo neplanovana namahava fyzicka aktivita mézu viest’ k hypoglykémii.

Zavazna hypoglykémia moze viest’ k bezvedomiu a/alebo ki¢om a mdze spdsobit’ docasné alebo trvalé
poskodenie ¢innosti mozgu alebo az smrt’. Priznaky hypoglykémie sa zvycajne objavuju nahle. Méze
k nim patrit’ studeny pot, studena a bleda pokozka, vycerpanost’, nervozita alebo triaska, uzkost,
nezvyc¢ajna unava alebo slabost’, zmétenost, tazkosti s koncentraciou, ospanlivost’, nadmerny hlad,
zmeny videnia, bolest’ hlavy, nevol'nost’ a busenie srdca.

U pacientov, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kontroly glykémie (napr. po intenzifikovane;j
inzulinovej lieCbe), sa moze vyskytniit' zmena vo zvycajnych varovnych priznakoch hypoglykémie
a maju byt nalezite pouceni. Zvycajné varovné priznaky mozu u pacientov dlhodobo chorych na
diabetes vymiznat. Musi sa zvazit’ moznost’ vyskytu opakujacich sa, nerozpoznanych (najméa
noc¢nych) epizod hypoglykémie.

Dodrziavanie davkovacej a diétnej schémy pacientmi, spravne podavanie inzulinu a poznanie

priznakov hypoglykémie st nevyhnutné na znizenie rizika vzniku hypoglykémie. Faktory zvySujice

nachylnost’ na hypoglykémiu si vyZaduju obzvlast’ dokladné sledovanie. Tieto zahiiiaja:

- zmenu v oblasti podania injekcie

- zlepsenie citlivosti na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov)

- nezvycajnu, zvySenu alebo dlhSiu fyzicku aktivitu

- pridruzené ochorenie (napr. vracanie, hnacka, horacka)

- nedostato¢ny prijem stravy a vynechané jedla

- konzumaciu alkoholu

- niektoré nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
anteridrnej hypofyzovej alebo adrenokortikdlnej insuficiencii)

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

Predizeny u¢inok lieku Awigli moze oddialit’ zotavenie sa z hypoglykémie. Pri nastupe

hypoglykemickej epizody sa pacientovi odporuca dokladne merat’ hladinu gluko6zy v krvi az do

zotavenia.

Pacienti s diabetom 1. typu

U pacientov s diabetom 1. typu lie¢enych inzulinom ikodekom bolo vysSie riziko hypoglykémie v
porovnani s inzulinom degludekom (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Pacienti s diabetom 1. typu maji byt lieCeni
inzulinom ikodekom len vtedy, ak sa o¢akava jasny prinos z davkovania jedenkrat za tyzden.

Bezpecnost’ a ucinnost’ inzulinu ikodeku u novodiagnostikovanych pacientov s diabetom 1. typu bez
predchadzajucej liecby inzulinom nebola stanovena. Nie su k dispozicii zZiadne tdaje.

Hyperglykémia

V pripadoch tazkej hyperglykémie sa odportica podat’ rychlo pdsobiaci inzulin. Neprimerané
davkovanie a/alebo ukoncenie lieCby u pacientov, ktori potrebuju inzulin, moéze viest’ k hyperglykémii



a potencialne k diabetickej ketoacidoze. Sprievodné ochorenia, najmaé infekcie, mozu tiez viest’ k
hyperglykémii a vyvolat’ zvySenu potrebu inzulinu.

Zvycajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju postupne pocas niekol’kych hodin alebo dni. Patri
k nim smid, CastejSie mocenie, nevolnost’, vracanie, ospanlivost’, zaCervenana sucha pokozka, sucho
v Ustach, nechutenstvo a acetonovy pach v dychu. Nelie¢ené pripady hyperglykémie mbézu

v kone¢nom doésledku viest’ ku vzniku diabetickej ketoacidozy, ktora je potencialne smrtel'na.

Prechod z inych inzulinov na inzulin ikodek

Prechod pacienta z iného inzulinového lieku na inzulin ikodek sa ma vykonavat’ pod lekarskym
dohl'adom a mé6ze si vyzadovat’ zmenu davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Pocas prechodu z denného bazalneho inzulinu na tyzdenny inzulin ikodek moze dochadzat’ k chybam
v liecbe, napr. vo forme predavkovania, chybnej davky alebo zabudnutia vysadit’ odporti¢ant
jednorazovu davku navyse po prvej injekcii. Tieto chyby mézu viest’ k hypoglykémii, hyperglykémii
a/alebo inym klinickym nasledkom. Preto musia byt pacienti pouceni, Ze musia skontrolovat’, ¢i si
injek¢éne podavaju spravnu davku, a to najmé pri prvej a druhej injekcii (pozri Casti 4.2 a 4.9).

Pacienti, ktori si nie su isti spravnou davkou, musia byt pouceni, Ze sa maju poradit’ so svojim
lekarom o d’alSom postupe.

Lipodystrofia a kozna amyloidoza

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 nepostihnut oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie z postihnutej oblasti na nepostihnutt oblast’ sa
odportc¢a monitorovanie hladiny glukozy v krvi a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Poruchy oka
Intenzifikacia inzulinovej lie¢by a nahle zlepSenie glykemickej kontroly mozu byt spojené
s doc¢asnym zhorSenim diabetickej retinopatie, zatial’ co dlhodobé zlepsenie glykemickej kontroly

znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Zamedzenie chybam pri lie¢be

Pacienti musia byt pouceni, Ze pred kazdym podanim injekcie musia vzdy skontrolovat’ oznacenie na
inzulinovom pere, aby nedoslo k netimyselnej zamene inzulinu ikodeku jedenkrat za tyzden za iné
inzulinové lieky. Pacienti musia vizualne skontrolovat’ nastavené jednotky na pocitadle davky na
naplnenom pere. Nevidiacich alebo slabozrakych pacientov je nutné poucit, Ze vzdy musia poziadat’
0 pomoc/asistenciu int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouzivani naplneného pera.

S cielom vyhnut sa chybam v davkovani a moznému predavkovaniu nesmu pacienti ani zdravotnicki
pracovnici nikdy pouzit’ injekéntl striekacku na odobratie lieku z naplne v naplnenom pere.

V pripade upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi uvedenymi v navode na pouzitie, ktory je
sucast’ou pisomnej informacie pre pouzivatel'a.

Imunogenicita

Podavanie inzulinu moze sposobit’ tvorbu protilatok proti inzulinu. V zriedkavych pripadoch si
pritomnost’ protilatok proti inzulinu méze vynutit’ upravu davky inzulinu, aby sa korigovala tendencia
k hyperglykémii alebo hypoglykémii (pozri ¢ast’ 5.1 a 5.2).



Kombinacia pioglitazénu a inzulinu

Boli zaznamenané pripady zlyhavania srdca, ked’ sa uzival pioglitazoén v kombinacii s inzulinom,
zvlast u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kongestivneho srdcového zlyhania. Na toto sa ma
pamatat’, ak sa uvazuje o liecbe s kombinaciou pioglitazénu a inzulinu ikodeku. Ak sa pouziva tato
kombinacia, maju sa u pacientov sledovat’ prejavy a priznaky kongestivneho srdcového zlyhania,
zvysenie telesnej hmotnosti a edémy. Uzivanie pioglitazonu ma byt ukoncené, ak sa objavi akékol'vek
zhor$enie srdcovych priznakov.

Sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

O viacerych liekoch je zname, Ze ovplyviiuju metabolizmus glukozy.

Nasledujuce latky mézu znizovat’ potrebu inzulinu:

Antidiabetika, agonisty receptora GLP-1, sulfonylmocovina, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),

betablokatory, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), salicylaty, anabolické steroidy
a sulfonamidy.

Nasledujuce latky mozu zvySovat’ potrebu inzulinu

Peroralne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, hormoény Stitnej Zl'azy, sympatomimetika, rastovy
hormén a danazol.

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

Alkohol méze zosilnit alebo znizit hypoglykemicky G¢inok inzulinu.

Betablokatory mozu maskovat’ priznaky hypoglykémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické sktisenosti s pouzivanim inzulinu ikodeku u gravidnych Zien.

Reprodukéné stadie inzulinu ikodeku na zvieratach nepreukdzali ziadne uc€inky, pokial’ ide o
embryotoxicitu a teratogenicitu.

Pre nedostatok sktisenosti s pouzivanim pocas gravidity je potrebné Zenam vo fertilnom veku povedat’,
aby prerusili pouzivanie licku Awiqli, ak otehotnejt alebo chct otehotniet’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa inzulin ikodek vylucuje do I'udského mlieka. Dostupné
farmakodynamické/toxikologické udaje u potkanov preukazali vylucovanie inzulinu ikodeku do

mlieka. Riziko u novorodencov/dojéiat nemdze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu inzulinom ikodekom sa ma urobit’
po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.



Fertilita

Reprodukéné stadie inzulinu ikodeku na zvieratach nepreukazali ziadne neziaduce reakcie na fertilitu.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Awiqgli nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt oslabena v désledku hypoglykémie alebo
hyperglykémie alebo napriklad v désledku poruchy zraku. To mbze predstavovat’ riziko v situaciach,
kedy su tieto schopnosti mimoriadne dolezité (napr. pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov).
Pacienti musia byt pouceni o opatreniach, ako zabranit’ vzniku hypoglykémie pri vedeni vozidiel.
Zvlast dolezité je to u pacientov, ktori si nedostatocne uvedomuju alebo si neuvedomuju varovné
signaly hypoglykémie alebo ktori mavaju Casté epizoédy hypoglykémie. V takychto pripadoch sa ma
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou pocas klinickych sktsani inzulinu ikodeku je
hypoglykémia (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Celkovy profil bezpecnosti inzulinu ikodeku vychadza zo Siestich sktsani v 3. faze (ONWARDS 1-6),
v ktorych bolo inzulinu ikodeku vystavenych celkovo 2 170 pacientov, a to 1 880 s diabetom 2. typu
a 290 s diabetom 1. typu.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie vychadzaja z udajov z klinickych sktsani a st klasifikované do tried
organovych systémov podl'a MedDRA. Kategorie frekvencii st definované podl'a nasledujuce;j
konvencie: Vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (nadé sa odhadnut’ z dostupnych
udajov).

Tabul’ka ¢. 2 Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Triedy orgianovych | Vel’mi casté Casté Menej ¢asté Zriedkavé
systémov podla
MedDRA
Poruchy imunitného Precitlivenost™
systému

Poruchy Hypoglykémia®
metabolizmu a
VyzZivy
Celkové poruchy a Reakcie v mieste podania
reakcie v mieste injekcie

podania

Periférny edém™*
Poruchy koze a Lipodystrofia
podkozného tkaniva

*Hypoglykémia je definovana niZsie.
** Sthrnny termin zahffiajuci neziaduce udalosti stivisiace s periférnym edémom.
*** Stthrnny termin zahfiajuci neziaduce udalosti stivisiace s precitlivenostou.



Opis vybranych neziaducich reakcii

Hypoglykémia
Hypoglykémia je najcastejsie pozorovana neziaduca reakcia na liek u pacientov pouzivajucich inzulin
ikodek (pozri Casti 4.4 a 5.1).

V klinickych sktsaniach inzulinu ikodeku v 3. faze bola tazka hypoglykémia definovana ako
hypoglykémia spojena so zavaznou poruchou kognitivnych funkcii, ktora si vyzadovala externa
pomoc pri zotavovani, a klinicky vyznamna hypoglykémia bola definovana ako hodnota glukozy v
plazme nizsia ako 54 mg/dl (3,0 mmol/l).

Diabetes 2. typu

Podiel ucastnikov hlasiacich tazké alebo klinicky vyznamné hypoglykemické epizody pri inzuline
ikodeku v porovnani s dennym bazalnym inzulinom bol 9 % — 12 % v porovnani so 6 % — 11 % u
pacientov s diabetom 2. typu bez predchadzajticej liecby inzulinom (ONWARDS 1,3 a5),14 % v
porovnani so 7 % u pacientov s diabetom 2. typu lie¢enych bazalnym inzulinom (ONWARDS 2),

51 % v porovnani s 56 % u pacientov s diabetom 2. typu predtym lieCenych podl'a bazalno-bolusove;j
inzulinovej schémy (ONWARDS 4).

Miery zavaznych alebo klinicky vyznamnych hypoglykemickych epizod na PYE (pacientorok) pre
inzulin ikodek v porovnani s dennym bazalnym inzulinom boli nasledovné: ONWARDS 1: 0,30

v porovnani s 0,16; ONWARDS 3: 0,31 v porovnani s 0,15; ONWARDS 5: 0,19 v porovnani s 0,14
(pacienti s cukrovkou 2. typu bez predchadzajicej lie¢by inzulinom); ONWARDS 2: 0,73 v porovnani
$ 0,27 (pacienti s diabetom 2. typu predtym lieceni bazélnym inzulinom); a ONWARDS 4: 5,64

v porovnani s 5,62 (pacienti s diabetom 2. typu predtym lieceni bazalno-bolusovym inzulinovym
rezimom).

Po hlavnej faze skisania ONWARDS 1 nasledovala predizena ¢ast’ 26-tyzdiiovej liecby s cielom
preskimat’ dlhodobu bezpe¢nost’. V kompletnom skusani bol podiel pacientov s tazkymi alebo
klinicky vyznamnymi hypoglykemickymi epizédami pre inzulin ikodek oproti inzulinu glargin 100
jednotiek/ml 12 % v porovnani s 14 % a miera bola 0,30 v porovnani s 0,16 epizédami na PYE.

Informécie o dennych komparatoroch bazalneho inzulinu pouzivanych v kazdom skiSani najdete v
Casti 5.1.

Diabetes 1. typu

Podiel pacientov, ktori hlasili zavazné alebo klinicky vyznamné hypoglykemické prihody pre inzulin
ikodek v porovnani s inzulinom degludekom, bol 85 % v porovnani so 76 % u pacientov predtym
lieCenych bazalnym inzulinom s diabetom 1. typu. Miera zavaznych alebo klinicky vyznamnych
hypoglykemickych epizdéd na PYE pre inzulin ikodek v porovnani s inzulinom degludekom bola 19,93
v porovnani s 10,37.

Po skasani ONWARDS 6 nasledovala predizena &ast’ 26-tyzdiiovej lie¢by s cielom preskiamat
dlhodobu bezpecnost’. V kompletnom skusani bol podiel pacientov s tazkymi alebo klinicky
vyznamnymi hypoglykemickymi epizodami pre inzulin ikodek v porovnani s inzulinom degludekom
91 % v porovnani s 86 % a miera bola 17,00 v porovnani s 9,16 epizddami na PYE.

Pozri tiez ¢ast’ 5.1

V ramci skasani ONWARDS bola vicsina hypoglykemickych epizdd pozorovana v priebehu 2. az 4.
dna po tyzdennom podani.

Precitlivenost

Tak ako pri inych inzulinoch, aj pri inzuline ikodeku sa mézu vyskytnuat’ alergické reakcie. Okamzité
alergické reakcie na samotny inzulin alebo na pomocné latky moézu byt potencialne zivot ohrozujtce.
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V programe fazy 3a boli pri inzuline ikodeku hlasené reakcie z precitlivenosti (urtikéaria, opuch pier a
opuch tvare). Reakcie z precitlivenosti boli hlasené u 0,4 % pacientov lieCenych inzulinom ikodekom
v porovnani s 0,6 % pacientov lieCenych dennym bazalnym inzulinom. Dve z 10 udalosti hlasenych
pacientmi lieenymi inzulinom ikodekom boli tazké (urtikaria) a jedna z nich bola takisto hlasena ako
zavazna.

Reakcie v mieste podania injekcie

V sktsaniach v 3. faze boli reakcie v mieste podania injekcie hldsené u 1,6 % pacientov liecenych
inzulinom ikodekom v porovnani s 1,4 % pacientov lieenych dennym bazalnym inzulinom. V&¢§ina
reakcii v mieste podania injekcie u pacientov lie¢enych inzulinom ikodekom (75 %) bola hlasena v
dvojito zaslepenom, aktivne kontrolovanom dvojito maskovanom skasani (ONWARDS 3). U
pacientov lieCenych dennym bazalnym inzulinom bolo 21 % reakcii v mieste podania injekcie
hlasenych v skisani ONWARDS 3.

Celkovo v skuSanich v 3. faze boli naj¢astejSimi prejavmi a priznakmi reakcii v mieste podania
injekcie erytém a pruritus. Maximalna zavaznost’ reakcii v mieste podania injekcie bola u pacientov
lietenych inzulinom ikodekom mierna (94 %) alebo stredne zavazna (6 %). Ziadne reakcie v mieste
podania injekcie neboli zdvazné.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie)

a kozna amyloido6za, ¢im sa modze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Neustale striedanie miesta
podania injekcie v danej oblasti m6Ze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam
predist’ (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie osobitné skupiny populécie

Podrla vysledkov klinickych skt$ani s inzulinom ikodekom frekvencia, druh a zavaznost’ neziaducich
reakcii pozorovanych u starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
nevykazuju ziadne rozdiely v porovnani s rozsiahlejsimi skusenostami v celkovej populacii liecenej
inzulinom ikodekom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Predavkovanie inzulinom nie je mozné presne definovat’, ak vSak pacient dostane viac inzulinu, ako
potrebuje, moZe sa v postupnych etapach rozvinat’ hypoglykémia:

o V pripade miernej hypoglykemickej epizddy je mozné podat’ peroralne pacientovi glukoézu
alebo produkty obsahujuce cukor. Preto sa odporuca, aby mal pacient vzdy pri sebe produkty
obsahujuce cukor.

. Pri tazkej hypoglykémii, ak sa pacient nedokaze lie¢it’ sam, mdéze mu vyskolena osoba podat’
intramuskularne, subkutanne alebo intranazalne glukagén alebo mu moéze zdravotnicky
pracovnik intravendzne podat’ glukozu. Ak pacient do 10 az 15 mintt nezareagoval na
glukagon, musi sa mu podat’ intravendzne glukéza. Po nadobudnuti vedomia sa odporaca podat’
pacientovi peroralne sacharidy ako prevenciu proti recidive.

Udalosti predavkovania sa mézu vyskytnut’ pocas prechodu z bazalneho inzulinu podévaného

jedenkrat alebo dvakrat denne na inzulin ikodek, a to najmé ak sa jednorazova dévka navySe napriek
odportcéaniu neprestane podavat’ po prvej injekcii (pozri Cast’ 4.4).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidiabetikd, inzuliny a analdégy na injekciu pésobiace dlhodobo, ATC
kod: A10AEOQ7.

Mechanizmus u¢inku

Pomaly a stabilny uc¢inok inzulinu ikodeku na zniZzovanie glukozy je sposobeny vézbou na albumin,
ako aj znizenou vizbou na inzulinovy receptor a klirensom. PrediZeny pol&as inzulinu ikodeku odraza
depot inzulinu ikodek v obehu a v intersticidlnom kompartmente, z ktorého sa inzulin ikodek pomaly a
nepretrzite uvolnuje a viaze sa Specificky na inzulinovy receptor. Ked’ sa inzulin ikodek naviaze na
Pudsky inzulinovy receptor, ma rovnaké farmakologické ucinky ako I'udsky inzulin.

Primarnym ucinkom inzulinu vratane inzulinu ikodeku je regulovanie metabolizmu glukézy. Inzulin a
jeho analdégy znizuja hladinu glukézy v krvi aktivovanim $pecifickych inzulinovych receptorov na
stimulaciu periférneho vychytavania glukdzy najma kostrovym svalstvom a tukom, ako aj inhibiciu
tvorby glukoézy v peceni. Inzulin takisto inhibuje lipolyzu a proteolyzu a podporuje syntézu proteinov.

Farmakodynamické uéinky

Farmakodynamické vlastnosti inzulinu ikodeku v ustalenom stave boli skimané v skusani u pacientov
s diabetom 2. typu. Ciastoéné farmakodynamické vlastnosti inzulinu ikodeku sa merali

v 3 euglykemickych ,,zdmkoch (clamps) “ (6,7 mmol/l) pocas ustaleného stavu pokryvajaceho 3,5 dia
zo 7-diiového intervalu podavania davok. Na obrazku st zobrazené profily rychlosti infuzie glukozy
(GIR) pre vsetky tri zamky spolu s tdajmi odvodenymi z modelu, ktoré naznacuju trvanie u¢inku na
znizovanie glukozy pocas celého tyzdna (obrazok ¢. 1).

Rychl ost’ inflzie g ukdzy
(mg/ kg min)

Cas (dni)
Poznédmky: Vytiefiované plochy predstavuji §tand§rdm'1 chybu priemeru jednotlivych profilov rychlosti infazie glukozy
(GIR) (zlGcené za tri tyzdne s ustalenym stavom). Ciara predstavuje priemer individudlnych modelom predpovedanych

profilov GIR (za jeden tyzden s ustalenym stavom).
Zalozené na idajoch, ked’ bol inzulin ikodek injekéne podany o 20:00 (¢o zodpoveda 0. diiu).

Obrazok ¢. 1 Profil rychlosti infiizie glukozy za cely tyZdei pre inzulin ikodek v ustdlenom stave
pri diabete 2. typu

Klinicky ustaleny stav sa dosiahol po 2 — 4 tyzdioch pri zacati podavania inzulinu ikodeku bez

jednorazovej davky navyse a po 2 — 3 tyzdnoch pri zacati podavania inzulinu ikodeku
s jednorazovou 50 % davkou navyse pri podani prvej davky.
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Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ inzulinu ikodeku sa hodnotili v piatich medzinarodnych, randomizovanych,
aktivne kontrolovanych, nezaslepenych alebo zaslepenych klinickych skuSaniach v 3. faze v
paralelnych skupinach s trvanim 26 alebo 52 tyzdilov (ONWARDS 1 -4 a 6). V skasaniach bolo

1 628 pacientov vystavenych inzulinu ikodeku (1 338 pacientov s diabetes mellitus 2. typu

a 290 pacientov s diabetes mellitus 1. typu). V skasaniach sa uplatiioval postup liecby po dosiahnutie
ciela. Glykemickym cielom boli svojpomocne namerané hodnoty glukézy v plazme (SMPG) nala¢no
pred ranajkami 4,4 — 7,2 mmol/l. Na zaklade poslednych 3 hodnét SMPG pred ranajkami bola davka
inzulinu ikodeku udrZiavana stabilna alebo upravena nahor alebo nadol podl’a harmonogramu skusania
(tyzdenne alebo kazdy druhy tyzden).

Bezpecnost’ a u¢innost’ inzulinu ikodeku sa hodnotili u pacientov s diabetes mellitus 2. typu bez
predchadzajicej liecby inzulinom (ONWARDS 1 a 3), u pacientov s diabetes mellitus 2. typu predtym
lieCenych bazalnym inzulinom (ONWARDS 2), u pacientov s diabetes mellitus 2. typu predtym
lieCenych podl'a bazalno-bolusovej schémy (ONWARDS 4) a u pacientov s diabetes mellitus 1. typu
(ONWARDS 6). Primarnym cielom v skuSaniach v 3. faze bolo preukazat’ uc¢inok na glykemicka
kontrolu inzulinom ikodekom podavanym jedenkrat za tyzden v porovnani s dennym bazalnym
inzulinom (inzulin degludek alebo inzulin glargin) v Specifickej skimanej populacii diabetikov. To
zahimalo porovnanie zmeny v hodnote HbA . na konci lie¢by oproti vychodiskovému stavu oproti
referencnej vzorke na potvrdenie neinferiority. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) boli vyliigeni zo skasani ONWARDS 1 -4 a 6.

Pacienti s diabetes mellitus 2. typu

V 52-tyzdnovej nezaslepenej studii s 26-tyzdiovou rozsirenou ¢astou (ONWARDS 1) bolo
randomizovanych 984 pacientov s diabetom 2. typu bez predchadzajicej liecby inzulinom na liecbu
inzulinom ikodekom a inzulinom glarginom (100 jednotiek/ml). Vo vychodiskovom stave mali
pacienti priemer trvania diabetu 11,5 roka, priemernt hodnotu HbA . 69 mmol/mol (8,5 %), priemerna
hodnotu glukézy v plazme nalaéno (FPG) 10,3 mmol/l a priemernt hodnotu BMI 30,1 kg/m? (tabul’ka
¢. 3).

V 26-tyzdnovej dvojito zaslepenej stidii (ONWARDS 3) bolo randomizovanych 588 pacientov

s diabetom 2. typu bez predchadzajticej liecby inzulinom na lie¢bu inzulinom ikodekom a inzulinom
degludekom (100 jednotiek/ml). Vo vychodiskovom stave mali pacienti priemer trvania

diabetu 11,3 roka, priemernti hodnotu HbA . 69 mmol/mol (8,5 %), priemerna hodnotu

FPG 10,1 mmol/l a priemerna hodnotu BMI 29,6 kg/m?. Stadia bola stratifikovana podl'a regionu a
lie¢by sulfonmocovinou alebo glinidmi (tabul’ka ¢. 3).

V 26-tyzdnovej nezaslepenej stidii (ONWARDS 2) bolo 526 pacientov s diabetom 2. typu liecenych
bazalnym inzulinom randomizovanych na podavanie inzulinu ikodeku a inzulinu degludeku

(100 jednotiek/ml). Vo vychodiskovom stave mali pacienti priemer trvania diabetu 16,7 roka,
priemernt hodnotu HbA . 65 mmol/mol (8,1 %), priemernu hodnotu FPG 8,4 mmol/l a priemernu
hodnotu BMI 29,3 kg/m? (tabul’ka &. 4).

V 26-tyzdnovej nezaslepenej studii (ONWARDS 4) bolo 582 pacientov s diabetom 2. typu liecenych
bazalno-bolusovym inzulinom randomizovanych na podavanie inzulinu ikodeku a inzulinu glarginu
(100 jednotiek/ml). Vo vychodiskovom stave mali pacienti priemer trvania diabetu 17,1 roka,
priemernu hodnotu HbA . 67 mmol/mol (8,3 %), priemerna hodnotu FPG 9,4 mmol/l a priemerna
hodnotu BMI 30,3 kg/m? (tabul’ka &. 5).

V skuSaniach u pacientov s diabetes mellitus 2. typu bolo umoZnené zachovanie aktualnej
neinzulinovej antidiabetickej lie¢by s rovnakou silou davky s vynimkou glinidov alebo
sulfonmoc¢ovin. Aby sa minimalizovalo riziko vzniku hypoglykémie, lie¢ba glinidmi alebo
sulfonmocovinami sa mala ukoncit (ONWARDS 1 — 2 a 4) alebo zniZit priblizne o 50 % pri
randomizacii (ONWARDS 3).
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Tabul’ka €. 3 Vysledky z dvojito zaslepenych (26 tyZdiiov) a nezaslepenych (52 tyzdiiov)
klinickych skuSani u dospelych s diabetes mellitus 2. typu (bez predchadzajtcej liecby

inzulinom) - ONWARDS 3 a ONWARDS 1

26 tyzdnov liecby - ONWARDS 3

52 tyzdiiov lietby —- ONWARDS 1

Inzulin . Inzulin Inzulin . .
ikodek Inzulin degludek ikodek EI/:;:;;m 100 jednotie
N (cely subor na analyzu) | 294 294 492 492
HbA1c (mmol/mol)
Vychodiskova hodnota 69,96 69,23 69,44 68,79
Koniec skusania* 52,42 54,71 52,21 54,34
32;231‘;11';?&“111 v ~17,18 ~14,88 ~16,91 ~14,78
Odhadovany rozdiel -2,30[-3,73; -0,87]* -2,13 [-3,93; -0,32]*
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota 8,55 8,48 8,50 8,44
Koniec skusania* 6,95 7,16 6,93 7,12
vichodtovému s | 157 1,36 155 -1.35

Odhadovany rozdiel -0,21 [-0,34; -0,08]*

-0,19 [-0,36; —0,03]*

Pacienti (%) dosahujtici hodnotu HbAic

<7 % bez hypoglykémie 2.

alebo 3. Grovne® 52,13 39,86

52,56 42,58

Odhadovana miera 1,64 [1,16; 2.33]"¢

1,49 [1,15; 1,94]>¢

pravdepodobnosti

Glukéza v plazme nala¢no (mmol/l)

Vychodiskova hodnota 10,37 9,78 10,28 10,31
Koniec skusania* 7,06 7,08 6,95 6,96
Zmena oproti . 3,01 2,99 335 333
vychodiskovému stavu

Odhadovany rozdiel -0,02 [-0,34; 0,29]°

~0,01 [-0,27; 0,24]°

Cas v rozmedzi (3,9 — 10,0 mmol/l) (%)

48. - 52. tyzdeh -

71,94 [ 66,90

Odhadovany rozdiel -

4271[1,92; 6,62]; p <0,001%¢

Miera hypoglykémie na PYE (percento pacientov)

Uroveti 2 031(8,9) | 0,13(538) 029(9.8) | 0,15(10,0)
Odhadovany pomer rozsahu | 2,09 [0,99; 4,41]° 1,67 [0,99; 2,84]°
Uroveii 3 0(0) 0,01 (0,7) <0,01(02) |0(0.6)

Urove 2 alebo troveti 3 0,31 (8,9) 0,15 (6,1)

0,3 (9,8) 0,16 (10,6)

Odhadovany pomer rozsahu | 1,82 [0,87; 3,80]°

1,64 [0,98; 2,751

PYE = pacientoroky expozicie

V zatvorkach [] je uvedeny 95 % interval spol'ahlivosti.
* Priemer najmensich $tvorcov (LS).

2 p<0.05 pre superioritu, upravena pre multiplicitu.

b Ziadna korekcia pre multiplicitu.

¢ Vyssia pravdepodobnost’ dosiahnutia cielovej hodnoty HbA . bez hypoglykémie na Grovni 3 alebo 2 v priebehu

predchadzajtcich 12 tyzdnov u pacientov lie¢enych inzulinom ikodekom.
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94,27 % zodpoveda priblizne o 61 mintt dlh§iemu ¢asu v ramci rozsahu za defi.

Tabul’ka ¢. 4 Vysledky z nezaslepeného klinického skiiSania u dospelych s diabetes mellitus 2.
typu (pacienti, ktori boli predtym lieCeni iba bazalnym inzulinom) - ONWARDS 2

26 tyzdnov liecby

Inzulin ikodek Inzulin degludek
N (cely sibor na analyzu) 263 263
HbA1: (mmol/mol)
Vychodiskova hodnota 65,76 65,02
Koniec skusania* 55,19 57,64
Zmena oproti vychodiskovému stavu™ | —10,20 -7,75
Odhadovany rozdiel -2.,45 [-4,05; -0,84]; p = 0,0028?
HbAc (%)
Vychodiskova hodnota 8,17 8,10
Koniec sktisania* 7,20 7,42
Zmena oproti vychodiskovému stavu® | —0,93 -0,71
Odhadovany rozdiel -0,22 [-0,37; —0,08]*
Pacienti (%) dosahujtici hodnotu HbA1c
Zrz)jﬁ)elzez hypoglykémie 2. alebo 3. 36.73 26.79
Odhadovana miera pravdepodobnosti | 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Glukéza v plazme nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota 8,45 8,36
Koniec skuiSania* 6,83 6,79
Zmena oproti vychodiskovému stavu”™ | —1,58 -1,62
Odhadovany rozdiel 0,04 [-0,28; 0,36]°
Cas v rozmedzi (3,9 — 10,0 mmol/l) (%)
22.-26. tyzden 63,13 ‘ 59,50
Odhadovany rozdiel 2,41 [-0,84; 5,65]>¢
Miera hypoglykémie na 100 PYE (percento pacientov)
Uroven 2 0,73 (14,1) 1027(72)
Odhadovany pomer rozsahu 1,98 [0,95; 4,12]°
Uroven 3 0 (0) 0,01 (0,4)
Urovei 2 alebo trovei 3 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Odhadovany pomer rozsahu 1,93 [0,93; 4,02]°

PYE = pacientroky expozicie

V zatvorkach [] je uvedeny 95 % interval spol'ahlivosti.

* Priemer najmensich tvorcov (LS).

2 Dvojstranna hodnota p pre superioritu, upravena pre multiplicitu.

b Ziadna korekcia pre multiplicitu.

¢ Vyssia pravdepodobnost’ dosiahnutia cielovej hodnoty HbA . bez hypoglykémie 2. alebo 3. stupna v priebehu
predchadzajtcich 12 tyzdiov u pacientov lie¢enych inzulinom ikodekom.

42,41 % zodpoveda priblizne o 35 mint dlh§iemu ¢asu v ramci rozsahu za defi.
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Tabul’ka €. 5 Vysledky nezaslepeného klinického skusania u dospelych s diabetes mellitus 2. typu
(pacienti, ktori boli v minulosti lie¢eni podla bazilnoe-bolusovej schémy) - ONWARDS 4

26 tyzdnov liecby

Inzulin ikodek

Inzulin glargin 100 jednotiek/ml

N (cely sibor na analyzu) 291 291
HbA1c (mmol/mol)

Vychodiskova hodnota 67,11 67,35
Koniec skusania* 54,58 54,35
Zmena oproti vychodiskovému stavu® | —12,65 -12,88
Odhadovany rozdiel 0,22 [-1,20; 1,65]*

HbA1c (%)

Vychodiskova hodnota 8,29 8,31
Koniec skusania* 7,14 7,12
i?\,e:lf oproti vychodiskovému 116 118
Odhadovany rozdiel 0,02 [-0,11; 0,15]; p <0,0001°

Pacienti (%) dosahujtici hodnotu HbA1c

coizin 3. alebo 3. drovne 2648 25,24
Odhadovana miera pravdepodobnosti | 1,07 [0,73; 1,55]°

Glukéza v plazme nala¢no (mmol/l)

Vychodiskova hodnota 9,24 9,60
Koniec skusania* 7,67 7,81
Zmena oproti vychodiskovému stavu™ | 1,75 -1,61
Odhadovany rozdiel -0,14 [-0,59; 0,311°

Cas v rozmedzi (3,9 — 10,0 mmol/l) (%)

22.-26. tyzden 66,88 ‘ 66,44
Odhadovany rozdiel 0,29 [-2,52; 3,09]>¢

Miera hypoglykémie na 100 PYE (percento pacientov)

Urovei 2 5,6 (50,9) ‘ 5,61 (55,0)
Odhadovany pomer rozsahu 0,99 [0,73; 1,34]°

Uroveii 3 0,04 (1.4) [ 0,02(0,7)
Odhadovany pomer rozsahu 2,19 [0,20; 24,441°

Urovei 2 alebo trovei 3 5,64 (51,5) ‘ 5,62 (55,7)

Odhadovany pomer rozsahu

0,99 [0,73; 1,33]°

PYE = pacientroky expozicie

V zatvorkach [] je uvedeny 95 % interval spolahlivosti.

* Priemer najmensich $tvorcov (LS).

2p< 0.05 pre neinferioritu, upravena pre multiplicitu. Pre tento ukazovatel’ bola zvolena hranica neinferiority 0,3 %.

bZiadna korekcia pre multiplicitu.

€ 0,29 % zodpoveda priblizne o 4 mintity dlhSiemu ¢asu v ramci rozsahu za den.

Pacienti s diabetes mellitus 1. typu

V 26-tyzditovej otvorenej §tadii s 26-tyzditovou prediZzenou fazou (ONWARDS 6) bolo 582 pacientov
lie¢enych bazalnym bolusom s diabetom 1. typu randomizovanych na inzulin ikodek a inzulin
degludek (100 jednotiek/ml). Na zaciatku mali pacienti priemerné trvanie diabetu 19,5 roka,
priemerny HbA1c 60 mmol/mol (7,6 %), priemerny FPG 9,8 mmol/l a priemerny BMI 26,5 kg/m2.
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Stadia bola stratifikovana podl'a predskusobnej bazélnej lie¢by inzulinom (bud’ dvakrat denne/inzulin
glargin 300 jednotiek/ml alebo jedenkrat denne) a HbAlc (bud’ < 8 % alebo > 8 %) pri skriningu

(tabulka ¢.6).
Tabulka €. 6 Vysledky nezaslepeného klinického skiiSania u dospelych s diabetes mellitus 1. typu
— ONWARDS 6
26 tyzdnov liecby
Inzulin ikodek Inzulin degludek
N (cely subor na analyzu) 290 292
HbA1c (mmol/mol)
Vychodiskova hodnota 59,46 59,95
Koniec skuiSania* 54,62 54,09
Zmena oproti vychodiskovému stavu® | —5,08 -5,61
Odhadovany rozdiel 0,53 [-1,46; 2,517
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota 7,59 7,63
Koniec skusania* 7,15 7,10
Zmena oproti vychodiskovému stavu® | —0,47 -0,51
Odhadovany rozdiel 0,05 [-0,13; 0,23]°
Pacienti (%) dosahujtici hodnotu HbAic
cpizod 3 alebo g drome | 5 1674
Odhadovana miera pravdepodobnosti | 0,52 [0,33; 0,85]"¢
Glukéza v plazme nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova hodnota 9,94 9,56
Koniec skusania* 8,91 7,88
Zmena oproti vychodiskovému stavu” | —0,84 -1,87
Odhadovany rozdiel 1,03 [0,48; 1,59]°
Cas v rozmedzi (3,9 — 10,0 mmol/l) (%)
22. - 26. tyzden 59,10 | 60.85
Odhadovany rozdiel -2,00 [-4,38; 0,38]>¢
Miera hypoglykémie na 100 PYE (percento pacientov)
Uroveh 2 19,60 (84.8) [ 10,26 (76.4)
Odhadovany pomer rozsahu 1,88 [1,53; 2,32]°
Uroveti 3 0,33 (3,1) ‘ 0,12 (3,1)

Odhadovany pomer rozsahu

2,08 [0,39; 10,96]°

Uroven 2 alebo troven 3

19,93 (85,2)

| 1037 (76.4)

Odhadovany pomer rozsahu

1,89 [1,54; 2,33]°

PYE = pacientroky expozicie
V zéatvorkach [] je uvedeny 95 % interva
* Priemer najmensich $tvorcov (LS).

1 spol’ahlivosti.

™ Nezaslepené tidaje CGM boli ziskané zo sktiSania u pacientov s diabetes mellitus 1. typu.
2p< 0.05 pre neinferioritu, upravena pre multiplicitu. Pre tento ukazovatel’ bola zvolena hranica

neinferiority 0,3 %.
b Ziadna korekcia pre multiplicitu.

¢ Vyssia pravdepodobnost’ dosiahnutia cielovej hodnoty HbA . bez hypoglykémie na Grovni 3 alebo 2 v priebehu
predchadzajticich 12 tyzdnov u pacientov lie¢enych inzulinom degludekom.
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42,00 % zodpoveda priblizne o 29 minit dlh§iemu &asu v rdmci rozsahu za def.

RozSirené tidaje pre ONWARDS 6
V kompletnom skisani ONWARDS 6, vratane 26-tyzdnovej predlzenej fazy, bolo u pacientov s
T1DM znizenie HbAlc oproti vychodiskovej hodnote pre inzulin ikodek v porovnani s inzulinom

degludekom -0,37 % v porovnani s -0,54 % (priemer najmensich §tvorcov [LS]; odhadovany rozdiel v
liecbe 0,17 [0,02; 0,31]).

Zmenav HbAlc (%)
Zmena v HbAlc (mmol/mol)

Cas od randomizacie (tyzdne)

Inzulin ikodek Inzulin degludek

Poznamky: Pozorované udaje vratane idajov ziskanych po pred¢asnom ukondeni lie¢by. Kompletna sada analyzy.
Legenda: Priemer (symbol) + §tandardna chyba k priemeru (chybové stlpce).

Obrazok 2 HbAlc podPa tyzdia liecby v ONWARDS 6 — zmena od vychodiskovej hodnoty do
52. tyzdia

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky skusani s liekom Awigli
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie (vo veku 0 az 18 rokov) pre diabetes mellitus 1. aj 2.
typu (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Imunogenicita

U pacientov s diabetom 2. typu vyvolala lie¢ba inzulinom ikodekom vyvoj protilatok proti lie¢ivu
(ADA) u 77 % — 82 % pacientov predtym neliecenych inzulinom (ONWARDS 3 a studia 4383), u 54
% pacientov predtym lieCenych dennym bazalnym inzulinom (ONWARDS 2) a u 41 % pacientov
predtym lieCenych dennym bazalno-bolusovym inzulinom (ONWARDS 4). V populécii s diabetom 1.
typu (ONWARDS 6) liec¢ba inzulinom ikodekom vyvolala rozvoj ADA v 33 %. Titre ADA sa zvysili
u 37 % pacientov s diabetom 1. typu, ktori boli na zaciatku liecby ADA pozitivni. Vic§ina pacientov s
pozitivnymi protilatkami na ikodek, v populéciach s diabetom 1. aj 2. typu, mala tiez skrizene
reagujuce protilatky proti l'udskému inzulinu. Celkovo titre protilatok proti inzulinu ikodeku
neovplyvnili namerané parametre klinickej ii¢innosti alebo bezpecnosti. Pozri tiez Casti 4.4 a 5.2.

Osobitné populacie

ZlepSenie hodnot HbA . nebolo ovplyvnené pohlavim, etnickou prislu$nost'ou, vekom, trvanim
diabetu (< 10 rokov a > 10 rokov), hodnotou HbA . vo vychodiskovom stave (< 8 % alebo > 8 %) ani
vychodiskovym indexom telesnej hmotnosti (BMI).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické (FK) vlastnosti boli celkovo podobné medzi jednotlivymi skupinami na zaklade
hodnotenia formou populacnej FK analyzy v potvrdzujucich skusaniach s trendom k vyssej expozicii
pri vyssich titroch protilatok proti lieku (ADA). Tento ucinok sa nepovazuje za klinicky relevantny,
pretoze relativna expozicia (Cayg) bola v ramei intervalu 0,8 — 1,25 v porovnani s ucastnikmi
negativinymi na ADA. Celkova prevalencia ADA bola 70 — 82 %. Pozri Cast’ 5.1.

Absorpcia

Inzulin ikodek je bazalny inzulin, ktory sa reverzibilne viaZe na albumin, ¢o vedie k pomalému
uvolnovaniu inzulinu ikodeku z v podstate neaktivneho uloziska v obehu a v intersticialnom priestore.

Po subkutannej injekcii sa klinicky ustaleny stav dosiahol po 2 — 4 tyzdiioch pri zacati podavania
inzulinu ikodeku bez jednorazovej davky navyse a po 2 — 3 tyzdioch pri zacati podavania inzulinu
ikodeku s jednorazovou 50 % davkou navyS$e pri podani prvej davky.

Po subkutannej injekcii inzulinu ikodeku sa variabilita celkovej expozicie medzi tyzdiami v rdmci
jedného tcastnika povazuje za nizku (koeficient variacie pre inzulin ikodek v ustdlenom stave
bol 5,90 % u Gcastnikov s diabetom 2. typu).

Distribucia

Afinita inzulinu ikodeku k sérovému albuminu zodpoveda vidzbe na plazmaticky protein >99 %

v l'udskej plazme. V hladinach sérového albuminu nie st pozorované ziadne klinicky vyznamné
rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach inzulinu ikodeku.

Vysledky in vitro §tadii zameranych na vézbu proteinov preukazuji, Ze neexistuje ziadna klinicky
relevantna interakcia medzi inzulinom ikodekom a mastnymi kyselinami alebo inymi lickmi s vdzbou

na proteiny.

Biotransformacia

Degradacia inzulinu ikodeku je podobna degradacii l'udského inzulinu. VSetky vzniknuté metabolity
st neaktivne.

Eliminacia
Pol¢as po subkutannom podani je priblizne jeden tyzden bez ohl'adu na davku.
Linearita

Po subkutannom podani sa v rozsahu lie¢ebnej davky pozoruje imernost’ davky v ramci celej
expozicie.

Pohlavie, star$ie osoby. porucha funkcie obli¢iek a peCene

Farmakokinetické vlastnosti inzulinu ikodeku boli celkovo zachované a nebol zisteny Ziadny klinicky
relevantny rozdiel v expozicii medzi i€astnikmi zenského a muzského pohlavia, star§imi a mladsimi
dospelymi Gcastnikmi (rozmedzie sledovaného veku 18 — 86 rokov) ani zdravymi G¢astnikmi a
ucastnikmi s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pomer mitogénnej sily oproti metabolickej sile inzulinu ikodeku je porovnatelny s l'udskym
inzulinom.

Predklinické tidaje ziskané na zaklade farmakologickych stidii bezpec€nosti, toxicity po opakovanom
podavani a reprodukénej toxicity neodhalili ziadne bezpeénostné rizika pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

metakrezol

fenol

octan zinocnaty

chlorid sodny

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

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Awigli sa nesmie pridavat’ do infiznych roztokov.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni pera

Po prvom otvoreni, alebo ked’ sa nosi ako rezerva, mozno tento liek uchovavat

maximalne 12 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C. MdZe sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C
— 8 °C). Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred prvym pouzitim

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

Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni, alebo ked’ sa nosi ako rezerva
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1; 1,5 alebo 3 ml roztoku v naplni (sklo typu I) s piestom (halobutyl) a laminatovym gumovym
uzaverom (halobutyl/polyizoprén) v jednorazovom naplnenom pere s viacnasobnymi davkami
vyrobenom z polypropylénu, polyoxymetylénu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénu. Drziak
krytu pri dlhsich naplniach obsahujucich 3 ml (2 100 jednotiek) roztoku obsahuje prvok vo forme
uchytky na kryte perového injektora.

Naplnené pero je urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami s dlzkou maximalne 8§ mm.
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Telo pera je zelené a oznacenie pera je tmavozelené so zltym polom na zvyraznenie sily lieku.
Vonkajsi obal je zeleny so silou zloZenia uvedenou v Zltom poli.

Velkost’ balenia

Naplnené pero Awigli obsahujice 700 jednotiek inzulinu ikodeku v 1 ml roztoku.

1 naplnené pero (bez ihiel).
1 naplnené pero s 9 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.
1 naplnené pero so 14 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.

Naplnené pero Awigli obsahujice 1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku.

1 naplnené pero (bez ihiel).

1 naplnené pero s 13 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.

1 naplnené pero so 14 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.

Multibalenie obsahujuce 2 (2 balenia po 1) naplnené pera s 26 (2 balenia po 13) jednorazovymi
ihlami NovoFine Plus.

Multibalenie obsahujuce 2 (2 balenia po 1) naplnené pera s 28 (2 balenia po 14) jednorazovymi
ihlami NovoFine Plus.

Naplnené pero Awigli obsahujice 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml roztoku.

1 naplnené pero (bez ihiel).

2 naplnené pera (bez ihiel).

1 naplnené pero s 13 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.

1 naplnené pero so 14 jednorazovymi ihlami NovoFine Plus.

Mutlibalenie obsahujuce 2 (2 balenia po 1) naplnené pera s 26 (2 balenia po 13) jednorazovymi
ihlami NovoFine Plus.

Multibalenie obsahujuce 2 (2 balenia po 1) naplnené pera s 28 (2 balenia po 14) jednorazovymi
ihlami NovoFine Plus.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek je uréeny na pouzitie len pre jednu osobu.
Awigli sa nesmie pouzit’, ak roztok nie je ¢iry a bezfarebny.
Liek Awigli, ktory bol zmrazeny, sa nesmie pouzit’.

Pred kazdym podanim injekcie sa vZdy musi nasadit’ nova ihla. Thly sa nesmu pouzivat’ opakovane.
Ihly sa musia ihned’ po pouziti zlikvidovat'.

V pripade upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi uvedenymi v navode na pouzitie, ktory je
sucast'ou pisomnej informéacie pre pouzivatela.

Podrobny navod na pouzitie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vsetok odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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8. REGISTRACNE CISLA

Awiqli 700 jednotiek/ml roztok v naplnenom pere
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. maja 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

23



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieciva

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Dansko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené¢ v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdopskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach
RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

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

e DalSie opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne pred uvedenim na trh eduka¢ny material zamerany na
vsetkych pacientov, ktori budu lieceni liekom Awiqli. Eduka¢ny material je zamerany na
zvysenie informovanosti o zavedeni jednorazovej dodatocnej davky a na popisanie kl'aCovych
bodov pouzitia, aby sa minimalizovalo riziko chyb medikacie v désledku zdmeny a pri prechode
z denného bazalneho inzulinu na liek Awigli jedenkrat za tyzden pri diabetes mellitus.
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Edukacny material obsahuje informacie a pokyny tykajuce sa nasledujticich kl'a¢ovych prvkov:
Chyby v medikacii v dosledku prechodu z denného bazalneho inzulinu:

* Informacie o pouziti jednorazovej dodato¢nej davky pri zacati liecby liekom Awiqli.

» Klucové rozdiely medzi prvou davkou a druhou davkou lieku Awiqli.

Chyby v medikacii v dosledku zameny:

* Pokyny na prisne dodrziavanie tyzdenného davkovacieho rezimu podl'a predpisu
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

* Pokyny vzdy pred kazdou injekciou skontrolovat’ §titok inzulinu, aby sa predislo nahodnej
zamene medzi liekom Awiqli a inymi liekmi.

* Pokyny vzdy pouzivat’ davku odporucant poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

* Pokyny vzdy na vyber davky pouzivat’ pocitadlo davok a ukazovatel’ davky. Pri vybere
davky nepocitat’ kliknutia perom.

* Pokyny ako skontrolovat’ kol'ko jednotiek bolo zvolenych pred podanim tyzdenného
inzulinu.

* Pokyny pre nevidiacich alebo slabozrakych pacientov, aby vzdy dostali pomoc/asistenciu od
inej osoby, ktora dobre vidi a je vyskolena v pouzivani inzulinového zariadenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii odstuhlasi kone¢ny obsah eduka¢ného materialu spolu s

komunika¢nym planom s prislusnym narodnym organom v kazdom ¢lenskom State pred
distribuciou vzdelavacej prirucky v ¢lenskom State.
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PRILOHA 111

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

VONKAJSi OBAL (JEDNOTLIVE BALENIA)

1. NAZOV LIEKU

Awigli 700 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin ikodek

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku (o zodpoveda 26,8 mg).

Kazdé naplnené pero obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku v 1 ml roztoku.
Kazdé naplnené pero obsahuje 1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku.
Kazdé naplnené pero obsahuje 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete
v pisomnej informadcii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok v naplnenom pere
FlexTouch

1x1 ml naplnené pero (700 jednotiek)
1x1 ml naplnené pero (700 jednotiek) s 9 jednorazovymi ihlami
1x1 ml naplnené pero (700 jednotiek) so 14 jednorazovymi ihlami

1x1,5 ml naplnené pero (1050 jednotiek)
1x1,5 ml naplnené pero (1050 jednotiek) s 13 jednorazovymi ihlami
1x1,5 ml naplnené pero (1050 jednotiek) so 14 jednorazovymi ihlami

1x3 ml naplnené pero (2100 jednotiek)
2x3 ml naplnené pero (2100 jednotiek)
1x3 ml naplnené pero (2100 jednotiek) s 13 jednorazovymi ihlami
1x3 ml naplnené pero (2100 jednotiek) s 14 jednorazovymi ihlami
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

jedenkrat za tyzden
Na pere je zobrazena davka.

Jeden nastavovaci dielik zodpoveda 10 jednotkam.

Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.

Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Pri kazdom podani injekcie pouzite novi ihlu.
Ihly nie su sucast'ou balenia.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP/
Po prvom otvoreni: Pouzite do 12 tyzdniov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. MéZe sa uchovavat’ v chladnicke.
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

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

Po kazdom podani injekcie bezpec¢ne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko
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12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1815/001 1 naplnené pero s objemom 1 ml
EU/1/24/1815/002 1 naplnené pero s objemom 1 ml (s 9 ihlami)
EU/1/24/1815/003 1 naplnené pero s objemom 1 ml (so 14 ihlami)
EU/1/24/1815/004 1 naplnené pero s objemom 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 naplnené pero s objemom 1,5 ml (s 13 ihlami)
EU/1/24/1815/006 1 naplnené pero s objemom 1,5 ml (so 14 ihlami)
EU/1/24/1815/009 1 naplnené pero s objemom 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 naplnené pero s objemom 3 ml (s 13 ihlami)
EU/1/24/1815/012 1 naplnené pero s objemom 3 ml (so 14 ihlami)
EU/1/24/1815/010 2 naplnené pera s objemom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Awigli 700

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSI OBAL MULTIBALENIA (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Awigli 700 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin ikodek

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku (o zodpoveda 26,8 mg).

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku.
KaZzdé¢ naplnené pero obsahuje 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, metakrezol, fenol, octan zinoc¢naty, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok v naplnenom pere
FlexTouch

Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) 1,5 ml naplnené pera (1 050 jednotiek) s 26 jednorazovymi ihlami
Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) 1,5 ml naplnené pera (1 050 jednotiek) s 28 jednorazovymi ihlami
Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) 3 ml naplnené pera (2 100 jednotiek) s 26 jednorazovymi ihlami
Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) 3 ml naplnené pera (2 100 jednotiek) s 28 jednorazovymi ihlami

2x1,5ml
2x3ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

jedenkrat za tyzden
Na pere je zobrazena davka.
Jeden nastavovaci dielik zodpoveda 10 jednotkam.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Pri kazdom podani injekcie pouzite novi ihlu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP/
Po prvom otvoreni: Pouzite do 12 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Méze sa uchovavat’ v chladnicke.
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

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

Po kazdom podani injekcie bezpecne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1815/007 2 (2 balenia po 1) naplnen¢ pera po 1,5 ml (s 26 ihlami)
EU/1/24/1815/008 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 1,5 ml (s 28 ihlami)
EU/1/24/1815/013 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 3 ml (s 26 ihlami)
EU/1/24/1815/014 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 3 ml (s 28 ihlami)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Awigli 700

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Awigli 700 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin ikodek

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku (o zodpoveda 26,8 mg).

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 050 jednotiek inzulinu ikodeku v 1,5 ml roztoku.
KaZzdé¢ naplnené pero obsahuje 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, metakrezol, fenol, octan zinoc¢naty, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. DalSie informacie najdete
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
FlexTouch

1x1,5 ml naplnené pero (1 050 jednotiek) s 13 jednorazovymi ihlami. Sucast’ multibalenia, nesmie sa
predavat’ samostatne.

1x1,5 ml naplnené pero (1 050 jednotiek) s 14 jednorazovymi ihlami. Sucast’ multibalenia, nesmie sa
predavat’ samostatne.

1x3 ml naplnené pero (2 100 jednotiek) s 13 jednorazovymi ihlami. Sti¢ast’ multibalenia, nesmie sa
predavat’ samostatne.

1x3 ml naplnené pero (2 100 jednotiek) s 14 jednorazovymi ihlami. Stcast’ multibalenia, nesmie sa
predavat’ samostatne.

1x1,5ml
1x3ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne pouZitie

jedenkrat za tyzden
Na pere je zobrazena davka.

Jeden nastavovaci dielik zodpoveda 10 jednotkam.

Tu otvorit’
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Pri kazdom podani injekcie pouzite novi ihlu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Pouzite do 12 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. MézZe sa uchovavat’ v chladnicke.
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

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

Po kazdom podani injekcie bezpecne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1815/007 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 1,5 ml (s 26 ihlami)
EU/1/24/1815/008 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 1,5 ml (s 28 ihlami)
EU/1/24/1815/013 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 3 ml (s 26 ihlami)
EU/1/24/1815/014 2 (2 balenia po 1) naplnené pera po 3 ml (s 28 ihlami)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze
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| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Awigli 700

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Awigli 700 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin ikodek

FlexTouch

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZitie
jedenkrat za tyzden

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml
1,5 ml
3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Awiqli 700 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
inzulin ikodek

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Awigli a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ lieck Awigli

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Awigli a na &o sa pouZiva

Awigli obsahuje ,,inzulin ikodek*, ktory sa pouziva na lie¢bu cukrovky u dospelych.. Je to druh
inzulinu nazyvany ,,dlhodobo pdsobiaci bazalny inzulin®.

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom vase telo neprodukuje dostatok inzulinu (horménu, ktory riadi
mnoZstvo cukru v krvi v tele). U¢inna latka lieku Awigli, inzulin ikodek, je ndhradou inzulinu, ktory
posobi rovnakym spdsobom ako prirodzene produkovany inzulin, ale posobi dlhsi ¢as. To znamena, Ze
vyvolava dlhodoby a stabilny u¢inok na znizenie hladiny cukru v krvi. Preto si ho staci podavat
injek¢ne raz tyzdenne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Awiqli

Nepouzivajte liek Awiqli
o ak ste alergicky na inzulin ikodek alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Awiqgli, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Dolezité informacie, ktoré je potrebné vediet’ pred pouzitim lieku Awigli:

o Hypoglykémia (nizke hladiny glukézy (cukru) v krvi) sa moze vyskytnut’, ak je vasa davka
Awiqli prili§ vysoka alebo ak vynechate jedlo alebo ak sa pustite do neplanovanej, namahavej
fyzickej ¢innosti. Medzi d’alSie faktory, ktoré mézu zvysit riziko hypoglykémie, patri zmena
miesta vpichu, ochorenie (ako je vracanie, hnacka a horucka), konzumacia alkoholu a uZivanie
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inych liekov. Priznaky hypoglykémie sa zvycCajne objavia nahle (pozri informacie v ram¢eku na
konci tejto pisomnej informacie pre pouZivatela). Tazka hypoglykémia moze viest k strate
vedomia a/alebo zachvatom a moze mat’ za nasledok docasné alebo trvalé poskodenie funkcie
mozgu alebo dokonca smrt’. Ak pocitite hypoglykémiu, postupujte podl'a pokynov v ramceku na
konci tejto pisomnej informacie pre nizku hladinu cukru v krvi.

o Ak mate cukrovku 1. typu, vyskyt hypoglykémie moze byt vyssi.

o Hyperglykémia (vysoké hladiny glukozy v krvi) sa moze vyskytnut', ak je davka Awiqli
nedostato¢na a/alebo ak sa liecba prerusi, alebo ak mate pridruzené ochorenie, najméa infekciu.
Priznaky hyperglykémie sa zvy¢ajne vyvijaji postupne v priebehu nickol’kych hodin alebo dni
(pozri informacie v ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a). NelieCena
hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoacidoze (zavazna komplikacia cukrovky s
vysokymi hladinami ketoénov v krvi). Ak pocitite hyperglykémiu, postupujte podl'a pokynov v
ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre vysoku hladinu cukru v krvi.

o Prechod z inych inzulinovych liekov — vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku inzulinu, ak
prejdete z bazalneho inzulinu podavaného jedenkrat alebo dvakrat denne na liek Awigli
podavany jedenkrat za tyzden. Je dolezité, aby ste si vzdy skontrolovali, ¢i si podate spravnu
davku, najmaé pri prvej a druhej injekcii Awiqli, pretoze vas lekar vam moéze predpisat’ zvysenu
davku pri prvej injekeii, po ktorej bude nasledovat’ nizsia davka. Vzdy sa riad’te odporacanim
svojho lekara, kol’ko lieku mate uzivat’. Pozrite si ¢ast’ 3.

. Ak spolu s Awiqli uzivate pioglitazon, kontaktujte svojho lekara, ak mate akékol'vek prejavy
alebo priznaky kongestivneho zlyhania srdca (ked’ srdce neprecerpava krv tak, ako by malo),
ako je dychavicnost’, inava, zadrziavanie tekutin, prirastok hmotnosti. a opuch ¢lenkov.

. Tazkosti s oéami — rychle zlep3enie hladiny cukru v krvi méze viest' k prechodnému zhorseniu
diabetickej o¢nej retinopatie (stav, ktory mdze sposobit’ stratu zraku a slepotu u 'udi s
cukrovkou ). Ak mate tazkosti s o¢ami, obratte sa na svojho lekara.

o PresvedcCte sa, ze pouzivate spravny druh a davku inzulinu — pred kazdym podanim injekcie
vzdy skontrolujte oznacenie na svojom inzulinovom pere, aby nedoslo k zamene za iné
inzulinové lieky. AK ste nevidiaci alebo zle vidite, zabezpecte, aby vam pomohla ina osoba,
ktora dobre vidi a je vySkolena v pouzivani naplneného pera.

Zmeny na kozi v mieste podania injekcie
Pravidelne meinite miesto podania injekcie, aby nedoslo k zmenam v tukovom tkanive pod kozou. Tieto
zmeny zahimaju aj zhrubnutie alebo stencenie koze alebo hrcky pod kozou.

Ak si injekciu podate do hréky, do stenCenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne
ucinkovat’ (pozrite si Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ liek Awigli*). Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete akékol'vek kozné zmeny v mieste podania injekcie a ak si v
sucasnosti podavate injekciu do tychto postihnutych oblasti, skor nez zac¢nete injekciu podavat’ do inej
oblasti. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam mdze povedat, Ze si mate dokladnejSie
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi, a méze vam upravit’ davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Protilatky proti inzulinu

Liecba liekom Awigli moze spdsobit’ to, ze si telo vytvori protilatky proti inzulinu (molekuly, ktoré
modzu ovplyvnit’ liecbu inzulinom). To si vSak len vel'mi zriedkavo bude vyzadovat’ zmenu davky
inzulinu.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov. Je to z toho doévodu, Ze
neexistuju ziadne skusenosti s podavanim lieku Awigli detom alebo dospievajicim.

Iné lieky a Awiqli

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Niektoré lieky ovplyviuju hladinu cukru v krvi.
To mdze znamenat’ potrebu zmenit’ davku lieku Awiqli.

Nizsie su uvedené najcastejsie lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ liecbu liekom Awigli.

40



MozZete potrebovat’ menej inzulinu/hladina cukru v krvi vim méZe klesat’ (hypoglykémia),
ak uZzivate:

o iné lieky na liecbu cukrovky (Gstami alebo injekciou),

. sulfonamidy, na infekcie,

o anabolické steroidy, ako je testosteron,

o betablokatory, napriklad na vysoky krvny tlak. M6zu sposobit’, ze tazsie rozoznate

varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (pozri informacie v ram¢eku na konci
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a. Varovné priznaky prili§ nizkej hladiny cukru v

krvi),
. kyselinu acetylsalicylovu (a iné salicylaty), na bolest’ a miernu horucku,
. inhibitory monoaminooxidazy (MAO), na depresiu,
. inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), na niektoré t'azkosti so srdcom

alebo na vysoky krvny tlak.

Mbézete potrebovat’ viac inzulinu/hladina cukru v krvi vaim mézZe stiupat’ (hyperglykémia),
ak uzivate:

danazol, na endometridzu,

peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie otehotneniu),

hormony §titnej zl'azy, na tazkosti so §titnou zl'azou,

rastovy hormon, pri nedostatku rastového hormonu,

glukokortikoidy, ako je kortizon, na liecbu zapalu,

sympatomimetikd, ako je adrenalin, salbutamol alebo terbutalin, na lie¢bu astmy,
tiazidy, na lie¢bu vysokého krvného tlaku, alebo ak telo zadrziava prili§ vel'a vody
(retencia vody).

Oktreotid a lanreotid (na zriedkavé ochorenie, ktoré zahtia prili§ vela rastového hormonu
(akromegalia)) mozu zvysit alebo znizit’ hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (lick na cukrovku podavany ustami na cukrovku 2. typu).

U niektorych pacientov s dlhodobou cukrovkou 2. typu a ochorenim srdca alebo mozgovou

prihodou v minulosti, ktori st lieCeni pioglitazonom a inzulinom, doslo k srdcovému

zlyhavaniu.

. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete prejavy srdcového zlyhavania, ako st
dychavi¢nost, unava, zadrziavanie tekutin, narast telesnej hmotnosti a opuch ¢lenkov.

Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), pred podanim injekcie liecku Awigli
sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, pretoze uprava davky tyzdenného
inzulinu s ohl'adom na vzajomné ovplyvilovanie sa s inymi lickmi sa moze lisit’.

Awigli a alkohol

Ak pijete alkohol, potreba mnozstva liecku Awiqli sa moze zmenit. Hladina cukru v krvi sa moze
zvySovat alebo znizovat. To znamena, Ze si musite kontrolovat’ hladinu cukru v krvi Castejsie ako
zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie je zname, ¢i alebo ako liek Awigli ovplyviuje plod. Preto by ste mali ukoncit’ liecbu tymto
liekom, ak ste Zena vo fertilnom veku a snazite sa otehotniet’. Ak otehotniete pocas uzivania tohto
lieku, porad’'te sa so svojim lekarom.

Nie je zndme, ¢i sa tento liek vylucuje do I'udského mlieka a riziko pre diet'a nemozno vylucit’. Preto

sa Awiqli nema uzivat’ pocas dojc¢enia a musi sa rozhodnut’, ¢i mate ukoncit’ lie¢bu tymto lieckom
alebo ¢i sa mate vyhnut’ dojéeniu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Awigli nema ziadne alebo ma zanedbatel'né ti¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ale
meni hladinu cukru v krvi. Prili$ nizka alebo prili§ vysoka hladina cukru v krvi méze ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ akékol'vek stroje. Ak mate
prilis nizku alebo prili§ vysoku hladinu cukru v krvi, méze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ koncentracie
alebo reakcie. Mo6Ze to byt nebezpecné pre vas alebo inych l'udi. Porad’te sa so svojim lekdrom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou ohl'adne usmernenia, ak:

o mate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi,

o tazko rozpoznavate prili$ nizku hladinu cukru v krvi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Awiqli
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ liek Awiqli
Awiqli sa podava jedenkrat za tyZden.

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

Awigli je dlhodobo posobiaci inzulin. M6ze sa pouzivat' s inzulinmi s kratkodobym alebo rychlym
ucinkom.

Pri cukrovke 2. typu:

o Awigli sa moze pouzivat’ spolu s tabletami alebo injekciami na lie¢bu cukrovky vratane
inzulinov s kratkodobym alebo rychlym uc¢inkom.

Pri cukrovke 1. typu:

o Awigli sa musi vzdy pouzivat’ spolu s inzulinmi s kratkodobym alebo rychlym u¢inkom.

o Ak mate novodiagnostikovanu cukrovku 1. typu (eSte nie ste na inzulinovej lie¢be) liek Awigli
pre vés nie je vhodny.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nedokézete precitat’ idaj na pocitadle davky na pere,
nepouzivajte toto pero bez pomoci inej osoby. Poziadajte o pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora je
vyskolena v pouzivani naplneného pera.

Co obsahuju pera

Naplnenym perom sa podava davka 10 — 700 jednotiek v jednej injekcii s moZnost'ou nastavenia
po 10 jednotkach.

o Awigli 700 jednotiek/ml (1 ml) obsahuje 700 jednotiek

o Awigli 700 jednotiek/ml (1,5 ml) obsahuje 1 050 jednotiek

o Awigli 700 jednotiek/ml (3 ml) obsahuje 2 100 jednotiek

Pocitadlo davky naplneného pera udava pocet jednotiek inzulinu, ktoré si mate injekéne podat’. Z tohto
dovodu nevykonavajte prepocet davky. Naplnenym perom 700 jednotiek/ml sa podava
davka 10 — 700 jednotiek v jednej injekcii s moznostou nastavenia po 10 jednotkach.

Kedy pouzivat’ liek Awiqli

Awigli je bazalny inzulin na pouzitie jedenkrat za tyZden.

. Injekciu lieku Awigli si mate podat’ v rovnaky den v tyzdni.
. Injekciu si moZete podavat’ kedykol'vek pocas dia.
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Korl’ko lieku si mate injek¢éne podat’
Spolu so svojim lekarom sa dohodnete:
o kol’ko lieku Awigli budete potrebovat’ kazdy tyzden,

o kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi,

o kedy budete potrebovat’ vyssiu alebo niz§iu davku, pretoze vas lekar vam moéze zmenit’ davku
na zaklade hladiny cukru v krvi,

o ¢i vam bude potrebné upravit’ lie¢bu, ak uzivate iné lieky.

Davka pri prechode z bazalneho inzulinu podavaného jedenkrat alebo dvakrat denne

Vasa davka lieku Awiqgli podavana jedenkrat za tyzden zavisi od vaSej aktualnej davky bazalneho

inzulinu. Vas lekar vam predpiSe davku, ktora pokryva vasu tyzdennt potrebu bazalneho inzulinu.

o Len pri prvej injekcii moze byt potrebné, aby ste pouzili zvySenu davku lieku Awigli . Tato
davka je urcena len na prvi injekciu; nepouzivajte tato davku pri druhej a nasledujicich
injekciach. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam vysvetli, kol’ko lieku si mate podat’ pri prvej

injekcii.

o Vasa davka ma vychadzat’ z nameranych hodnét glukozy v krvi. Vas lekar spolu s vami
rozhodne, kolko liecku Awigli budete pouzivat’ kazdy tyzden.

. Pocas zmeny liecby a v nasledujucich tyzdioch sa odporuca désledné monitorovanie glukézy.

PouZitie u starSich osob (65 rokov a starSich)
Awigli sa mdze pouzivat u starSich osob.

Ak mate t'azkosti s oblickami alebo peceriou
Ak mate tazkosti s obli¢kami alebo peceniou, moze byt potrebné CastejSie kontrolovat’ hladinu cukru v
krvi.

Pred podanim injekcie lieku Awiqgli
Pred prvym pouzitim liecku Awiqli si precitajte navod na pouzitie, ktory najdete v tomto baleni.

Skontrolujte nazov na oznaceni pera, aby ste sa uistili, Ze je to Awiqgli 700 jednotiek/ml.

Ako podavat’ injekciu

o Liek Awigli si injek¢éne podajte pod koZzu (subkutanna injekcia). Injekciu si nepodavajte do zily
ani do svalu.

J Najlepsimi miestami na podavanie s predna stena stehien, nadlaktia alebo predna stena pasu
(brucho).

. Zakazdym zmente miesto podania injekcie v danej oblasti. Ciel'om je znizit riziko vzniku hréiek
a jamiek na kozi (pozri Cast 2).

. Na podanie injekcie pouzite vzdy novi ihlu. Tym sa zniZuje riziko kontamindcie, infekcie a
upchatia ihiel, ¢o vedie k podaniu nepresnej davky. Po kazdom pouziti ihlu bezpeéne
zlikvidujte.

. Aby ste sa vyhli chybam v davke a pripadnému predavkovaniu, nepouzivajte injekéna

striekacku na odoberanie roztoku z pera.
Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

NepouZivajte liek Awiqli

. v inzulinovych infuznych pumpach,
o ak je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovavané (pozri ¢ast’ 5),
o ak su pritomné Castice — roztok ma byt ¢iry a bezfarebny.

AK pouzijete viac lieku Awigli, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela tohto lieku, hladina cukru v krvi sa vam moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia) —
precitajte si pokyny v Casti 4. Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).
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AK zabudnete pouzit’ liek Awiqli

AKk ste pacient s cukrovkou 1. ypu

o Podajte si injekciu hned’, ako si spomeniete. Potom by ste si mali podat’ Awiqli tyzden po
podani vynechanej davky. Tento den sa stane va$im novym tyZzdennym dnom podavania injekcii
pre Awigli. Potom pokracujte v injekcii raz tyzdenne.

o Ak sa chcete vratit’ k svojmu obvyklému ditu podavania injekcie, mézete tak urobit’ po dohode
so svojim lekarom predlzenim ¢asu medzi vasimi d’al§imi davkami.
o Ak si nie ste isty, kedy mate uzit’ svoj liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak ste pacient s cukrovkou 2. Typu

o Ak st to 3 dni alebo menej po tom, o ste si mali podat’ injekciu Awiqli, podajte si ju hned’, ako
si spomeniete. Potom si podajte d’alsiu davku v zvyc€ajny den podéavania injekcie.

o Ak uplynuli viac ako 3 dni, odkedy ste si mali podat’ injekciu Awiqli, podajte si ju hned’, ako si
spomeniete. Dal3iu davku Awiqli by ste si mali podat’ tyzdef po podani vynechanej davky. Ak sa
cheete vratit’ k svojmu obvyklému ditu podavania injekcie, moZete tak urobit’ po dohode so svojim
lekarom predizenim ¢asu medzi vasimi d’al§imi davkami.

o Potom pokracujte v injekcii raz tyzdenne

J Ak si nie ste isty, kedy mate uzit’ svoj liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

AK prestanete pouzivat’ lieck Awiqli

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak prestanete pouzivat
tento liek, moéze to viest’ k vel'mi vysokym hladinam cukru v krvi (hyperglykémia) a ku ketoacidoze
(stav s nadmernym mnozstvom kyseliny v krvi). Pozrite si rady v informaciach v ramceku na konci
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov — Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hypoglykémia (prili§ nizka hladina cukru v krvi) — vel'mi Casta (moze sa vyskytnat u viac
ako 1 z 10 osob)

o Moze byt vel'mi zavazna.
o Ak vam hladina cukru v krvi vel'mi klesne, mozete upadniit’ do bezvedomia.
o Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poskodenie mozgu a moéze byt Zivot ohrozujlca.

Ak sau vas vyskytnu prejavy nizkej hladiny cukru v krvi, ihned’ sa pokuste zvysit’ si hladinu cukru
v krvi. Preéitajte si pokyny nizsie ,,Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)“.

Reakcie z precitlivenosti — menej ¢asté (mdzu sa vyskytnit najviac u 1 zo 100 osob)

Prejavy zavaznej alergickej reakcie st:

pocit nepohodlia (toCenie hlavy)

stazené dychanie

rychly tlkot srdca alebo pocit zdvratu

nevol'nost’ a zvracanie

lokalne reakcie, ako su vyrazky, opuch alebo svrbenie, ktoré sa rozsiria do inych Casti tela
potenie a strata vedomia

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia na liek Awigli, prestante pouzivat’ tento liek a ihned’
navstivte lekara.

Zmeny na koZi v mieste podania injekcie — zriedkavé (mo6zu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 1 000 osob)

o Ak si budete podavat’ inzulin v tom istom mieste prili§ ¢asto, koza sa méze stencit’ (lipoatrofia)
alebo mo6ze zhrubntt’ (lipohypertrofia).
. Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna

amyloidoza) ak si inzulin Casto podavate na to isté miesto. Ako Casto sa to deje, nie je zname.
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o Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, stenc¢enej alebo zhrubnutej oblasti,
inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’.

o Tymto koznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta podania injekcie pri kazdom podani
injekcie.

Medzi d’alSie vedl’ajSie ucinky patria:
Casté (mo6zu sa vyskytnut najviac u 1 z 10 osdb)

o Kozné problémy v mieste podania injekcie ako tvorba modrin, krvacanie, bolest’ alebo
neprijemné pocity, sCervenanie, opuch, svrbenie.
. Periférny edém (opuch najmaé clenkov a chodidiel v désledku zadrZiavania tekutin).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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 su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Awigli
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni pera a na skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim

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

Neuchovéavajte v mrazni¢ke. Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni, alebo ked’ sa nosi ako rezerva
Naplnené pero Awigli (FlexTouch) mézete nosit’ so sebou a uchovavat’ ho pri izbovej teplote
(neprevysujtcej 30 °C) alebo v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas maximalne 12 tyzdnov.

Vzdy, ked pero nepouzivate, nechajte na nom nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Awigli obsahuje

- Liecivo je inzulin ikodek. Kazdy ml roztoku obsahuje 700 jednotiek inzulinu ikodeku. Kazdé
naplnené pero obsahuje 700, 1 050 alebo 2 100 jednotiek inzulinu ikodeku v 1; 1,5 alebo 3 ml
roztoku v uvedenom poradi.

- Dalsie zlozky su glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2).

Ako vyzera Awiglia obsah balenia
Awigli sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injek¢ény roztok v naplnenom pere.

Vonkajsi obal je zeleny so silou ,,700 jednotiek/ml“ uvedenou v Zltom poli. Telo pera je zelené a
oznacenie pera je tmavozelené so zItym pol'om na zvyraznenie sily zlozenia.
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Velkost’ balenia

Velkost balenia po 1 naplnenom pere s objemom 1 ml (bez ihiel).

Velkost’ balenia po 1 naplnenom pere s objemom 1 ml (s 9 alebo 14 jednorazovymi ihlami
NovoFine Plus).

Velkost balenia po 1 naplnenom pere s objemom 1,5 ml (bez ihiel).

Velkost’ balenia po 1 naplnenom pere s objemom 1,5 ml (s 13 alebo 14 jednorazovymi ihlami
NovoFine Plus).

Multibalenie po 2 naplnenych perach s objemom 1,5 ml (s 26 alebo 28 jednorazovymi ihlami
NovoFine Plus).

Velkost’ balenia po 1 naplnenom pere s objemom 3 ml (bez ihiel).

Velkost balenia po 2 naplnenych perach s objemom 3 ml (bez ihiel).

Velkost’ balenia po 1 naplnenom pere s objemom 3 ml (s 13 alebo 14 jednorazovymi ihlami
NovoFine Plus).

Multibalenie po 2 naplnenych perach s objemom 3 ml (s 26 alebo 28 jednorazovymi ihlami
NovoFine Plus).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

VSeobecné ucinky liecby cukrovky

Prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
To sa moze stat’, ak:

* pozivate alkohol

* podatete si prili$ vela inzulinu

* cvicit’ viac ako zvycajne

* jete prili§ malo alebo vynechate jedlo.

Varovné priznaky prili§ nizkej hladiny cukru v krvi — mo6zu sa objavit’ nahle:
e bolest hlavy

rychly tlkot srdca

pocit nevolnosti alebo velky hlad

studeny pot alebo studena bleda pokozka

kratkodobé zmeny vo vasom zraku

chvenie alebo pocit nervozity alebo izkosti

pocit nezvycajnej tnavy, slabosti a ospalosti

nezrozumitel'na re¢, pocit zmétenosti, tazkosti so sustredenim.

Co robit’, ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi:

o Jedzte glukdzové tablety alebo ina potravinu s vysokym obsahom cukru, ako su sladkosti,
susienky alebo ovocny dzus (pre kazdy pripad noste vzdy glukézové tablety alebo
potravinu s vysokym obsahom cukru).

e Ak je to mozné, zmerajte si hladinu cukru v krvi a odpocivajte. Mozno si budete musiet’
merat’ hladinu cukru v krvi viac ako raz. Je to preto, Ze pri bazalnych inzulinoch, ako je
Awiqli, m6ze byt zvysenie hladiny cukru v krvi oneskorené.

e Potom pockajte, kym nezmiznu priznaky prili$ nizkej hladiny cukru v krvi alebo kym sa
hladina cukru v krvi ustali. Potom pokracujte v podavani inzulinu ako zvycajne.

e Ak mate cukrovku 1. typu a mate viacero epizod prili$ nizkej hladiny cukru v krvi, porad'te
sa so svojim lekarom.

Co musia ostatni urobit’, ak omdliete
Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, Co sa mdze stat’, ak sa vasa
hladina cukru v krvi prili$ znizi, vratane rizika omdletia.

Dajte im vediet’, ze ak omdliete, musia:

* otoCit’ vas na bok

* okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

* nedavat’ vam ziadne jedlo ani napoje, pretoze sa mozete udusit’.

Po podani glukagonu sa mozete rychlejSie zotavit’ z bezvedomia. Ten méze dat’ len niekto, kto ho
vie pouzit’.

» Ak dostanete glukagon, budete potrebovat’ cukor alebo sladké obcerstvenie hned’, ako sa
preberiete.

* Ak nereagujete na glukagon, budete musiet’ byt lieCeny v nemocnici.

Ak sa z&dvazna nizka hladina cukru v krvi ¢asom nelieci, mdze spdsobit’ poskodenie mozgu. To
moze byt’ kratko- alebo dlhodobé. Méze dokonca spdsobit’ smrt’.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak:

» vasSa hladina cukru v krvi klesla natol’ko, ze ste omdleli

» ste uzili glukagon

* ste v poslednom Case mali niekol’kokrat prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Je to preto, ze moze byt potrebné zmenit’ davkovanie vasich inzulinovych injekcii, jedla alebo
cvicenia.

Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

To sa moze stat’, ak:

¢ pozivate alkohol

e dostanete infekciu alebo horacku

* nepodali ste si dostatok inzulinu

e jete viac alebo ste cvicili menej ako zvycCajne

e podavate si menej inzulinu, ako potrebujete

» zabudnite si podat’ inzulin alebo prestanete pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa o tom
porozpravali so svojim lekarom.

Varovné priznaky prili§ vysokej hladiny cukru v krvi — zvy¢ajne sa objavuji postupne:
e pocit smidu

e zaCervenand alebo sucha pokozka

e strata chuti do jedla

* pocit ospalosti alebo unavy

* (astejSie mocenie

¢ sucho v Gstach alebo ovocny (aceténovy) dych

* pocit nevolnosti alebo nevol'nost’ (nauzea alebo vracanie).

Mozu to byt priznaky vel'mi zavazného stavu nazyvaného ketoaciddza. Ide o nahromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo namiesto cukru rozklad4 tuk. Ak sa nelie¢i, moze to viest’ k
diabetickej kome a nakoniec k smrti.

Co robit’, ak mate prili§ vysoki hladinu cukru v krvi:

* skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

* urobte si test na na pritmnost’ ketonov v moci alebo v krvi.
* okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
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Pokyny na pouzitie

Skor ako za¢nete pouzivat’ ihlu a pero Awiqgli, vZdy si pozorne preditajte tieto pokyny a obrat’te sa
na svojho lekara, zdravotnil sestru alebo lekarnika, ktori vam vysvetlia, ako treba spravne injekéne
podat’ lieck Awiqli.

Awigli je naplnené jednorazové pero obsahujtice inzulin ikodek 700 jednotiek/ml. Mozete si
injekéne podat’ 10 az 700 jednotiek v jednej injekcii jedenkrat za tyzdei.

Vidy zaénite kontrolou oznacenia svojho pera, aby ste sa uistili, Ze obsahuje liek Awiqli
700 jednotiek/ml.

Vase pero je urCené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoFine Plus, NovoFine alebo NovoTwist
s dlzkou maximalne 8§ mm.

Injekcia jedenkrat za tyzden

Pero Awigli

Upozornenie: Vase pero moze byt inej velkosti nez pero zobrazené na obrazku. Tieto pokyny sa
vzt'ahuju na vsetky pera Awiqli.

Pocitadlo Voli¢
davky davky

Ukazovat  Davkovacie

Kryt pera Okienko pera el davky  tlacidlo

Informacie o ihlach
Na podanie injekcie pouzite vZdy novu ihlu. Skontrolujte prietok podl’a opisu v 2. kroku a pri
kazdej injekcii pouzite novu ihlu. Po kazdom pouziti ihlu vzdy odstrante.

Ihla NovoFine Plus (priklad)

Vonkajsi Vniitorny Papierovy
kryt ihly krytihly  Ihla kryt

1. krok Pripravte si pero s novou ihlou
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Skontrolujte ndzov a koncentraciu na $titku pera, aby ste sa
uistili, ze vase pero obsahuje inzulin ikodek 700 jednotiek/ml.
Stiahnite kryt pera. Pozrite si obrazok A.

Vidy skontrolujte, ¢i je inzulin v pere ¢iry a bezfarebny.
Pozrite sa do okienka pera. Ak inzulin vyzera zakaleny alebo
obsahuje Castice, pero nepouzivajte. Pozrite si obrazok B.

Na podanie injekcie pouzite vZdy novu ihlu.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny papierovy kryt a vonkajsi kryt
ihly. Ak spozorujete akékol'vek poSkodenie, moze to mat’ vplyv
na sterilitu. Ihlu vyhod’te a pouzite novu.

Zoberte si novu ihlu a odtrhnite papierovy kryt.

Nenasadzujte noviu ihlu na pero, kym nie ste pripraveny
podat’ si injekciu. Pozrite si obrazok C.

Zatlacte ihlu rovno na pero. Otacajte, kym nebude pevne
utiahnuta. Pozrite si obrazok D.

Ihla je zakryta dvoma krytmi. Musite odobrat’ obidva kryty.
Ak zabudnete odobrat’ obidva kryty, nepodate si Ziaden liek
Awigli.
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Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho na neskor. Budete ho

potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné odobratie ihly z pera. E

Pozrite si obrazok E.
. Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. Pozrite si obrazok

F.
. Na hrote ihly mézete zbadat’ kvapku lieku Awigli. To je

normalne, ale pred kazdou injekciou musite este skontrolovat’

prietok liecku Awiqli. Pozrite si 2. krok.
. Nikdy nepouzivajte ohnuti alebo poskodent ihlu.

F

2. krok Pred kaZdou injekciou skontrolujte prietok
. Vidy pred kazdou injekciou skontrolujte prietok. Tym

zaistite podanie celej davky lieku Awiqli.
. Otacajte volicom davky v smere hodinovych ruciciek, kym na

pocitadle davky neuvidite prva znacku (10 jednotiek). Pozrite si

obrazok G.
. Skontrolujte, ¢i je znaCka zarovno s ukazovatelom davky.

Pozrite si obrazok H.

H
10 jednotiek
nastavenych
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Drzte pero ihlou smerom nahor.

Stla¢te a podrzte davkovacie tlacidlo, aZ kym sa na pocitadle
davky nezobrazi -0-. Hodnota "0 musi byt’ zarovno s
ukazovatel'om davky.

Na hrote ihly by sa mala objavit’ kvapka lieku Awigli. Tato
kvapka znamena, Ze pero je pripravené na pouzitie. Pozrite si
obrazok 1.

Ak sa kvapka neobjavi, znova skontrolujte prietok. Toto sa
ma vykonat’ celkovo len Sestkrat.

Ak stéle nevidite kvapku, mozete mat’ upchata ihlu. Thlu
vymeiite podla opisu v 5. kroku a 1. kroku.

Potom este raz skontrolujte prietok.

Nepouzivajte toto pero, ak sa kvapka licku Awiqli stale
neobjavi.

3. krok Nastavte davku

Skontrolujte, ¢i je ukazovatel’ ddvky nastaveny na hodnotu -0~ .
Pozrite si obrazok J.

Otacanim voli¢a davky vyberte pocet jednotiek, ktoré si mate
injekciou podat’ podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej
sestry. Pocitadlo davky ukazuje zvolent davku v jednotkach.
Skontrolujte, ¢i ste zvolili spravnu davku.

Jednotky zobrazené na pocitadle davok vas navedu k vasej
davke. Davka sa moze zvysit naraz o 10 jednotiek.

Pri kazdom otoceni volica davky budete pocut’ kliknutie. Davku
nenastavujte spocitanim kliknuti, ktoré budete pocut’.

Ak zvolite nespravnu davku, otacanim voli¢a davky dopredu
alebo dozadu mézete davku opravit.
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Ked’ uz mate svoju davku zarovno s ukazovatel'om davky,
vybrali ste svoju davku. Skontrolujte, ¢i ste zvolili spravnu

A K
davku.

. Na obrazkoch st uvedené priklady spravneho vyberu davky.

Pozrite si obrazok K.

. Ak sa pocitadlo davky zastavi pred dosiahnutim predpisanej 70 jednotiek
davky, precitajte si Cast’ ,,Mate dostatok lieku Awiqli?*“ pod nastavenych
tymito pokynmi.

270 jednotiek
nastavenych

Vyberte miesto podania injekcie

° Vyberte miesto podania injekcie na bruchu (najmenej 5 cm od Nadl aktia
pupka), stehnach alebo nadlaktiach. Brucho

. Injekciu mozete podavat’ do tej istej oblasti tela kazdy tyzden, Stehna
nie vSak presne v tom istom mieste ako naposledy.

4. krok Podajte si davku

. Zaved'te si celt ihlu do koze. Pozrite si obrazok L.

. Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky. Nezakryvajte L

pocitadlo davky ani sa ho nedotykajte prstami. Mohlo by to
zastavit’ podavanie injekcie.
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Stla¢te a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa na pocitadle
davky nezobrazi hodnota -0-.

Stale drZzte stlacené davkovacieho tlacidlo s ihlou vpichnutou
do koZe a pomaly po¢itajte do 6. Hodnota " musi byt’
zarovno s ukazovatel'om davky. Pozrite si obrazok M. Ked’ sa
pocitadlo davky vrati na -0, mézete pocut’ alebo pocitit’
cvaknutie.

Pocitajte
po mal y
1-2-3-4-56

Vytiahnite ihlu z koZe. Potom mozete uvolnit’ ddvkovacie
tlacidlo. Pozrite si obrazok N.

Ak ihlu vytiahnete skor, z hrotu ihly moze vytekat liek Awigli a
nepoda sa cela davka.

Ak v mieste podania injekcie zbadate krv, jemne pritlacte na
dané miesto, aby sa zastavilo krvacanie.

Po podani injekcie mo6zete na hrote ihly zbadat’ kvapku lieku
Awigli . To je normalne a nema to vplyv na davku.

5. krok Po podani injekcie

Na rovnom povrchu opatrne zasunte hrot ihly do vonkajsicho
krytu ihly bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho
krytu ihly. Pozrite si obrazok O.

Ked je ihla zakryta, opatrne celkom dotlacte vonkajsi kryt ihly.
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Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podla pokynov svojho
lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych predpisov.
Pozrite si obrazok P.

Nikdy sa nepokusajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spat’ na ihlu.
Mohli by ste sa ihlou pichnut.

Ihlu vidy po kazdej injekcii ihned’ odstrarnite a zlikvidujte,
aby ste zabranili kontaminacii, infekcii, upchatiu ihiel a
nepresnosti davky.

Pero nikdy neuchovavajte s nasadenou ihlou.

Nasad’te kryt pera spét’ na pero po kazdom pouziti, aby ste
liek Awigli chranili pred svetlom. Pozrite si obrazok Q.

Ked’ je pero prazdne, zlikvidujte ho bez nasadenej ihly podl'a
pokynov svojho lekara, zdravotne;j sestry, lekarnika alebo
miestnych predpisov.

Pisomnu informaciu a prazdnu Skatul'u mozete vyhodit’ do
domového odpadu.
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Mate dostatok lieku Awiqli?

Ak sa pocitadlo davky zastavi pred dosiahnutim vasej davky, Pri K adt
nemate dostatok lieku Awigli na podanie celej davky. Cislo na Potrebna davka
pocitadle davky zodpoveda poétu jednotiek, ktoré v pere 100 jednotiek

, ey pocitad o davky sa
zostavaju. zastavi na
Ak potrebujete viac lieku Awiqli, ako zostalo v pere, mbzete 70 jednot kach

davku rozdelit’ na podanie dvoma perami. Uistite sa, Ze ste
spravne vypocitali davku, ak si ju rozdel'ujete. Ak mate
pochybnosti, pouzité pero zlikvidujte a podajte si cela davku
novym perom.

Ak rozdelite davku nespravne, podate si prili§ malo alebo
prili$ vePa liecku Awigli, ¢o moze viest’ k prili§ vysokej alebo
prili$ nizkej hladine cukru v krvi.

& Dolezité informacie

Ihly st urcéené len na jednorazové pouZzitie. Ihly nikdy nepouZivajte opakovane. Tym sa
znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresnej davky.
Dokladne sa starajte o svoje pero. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie mézu
spoOsobit’ nepresnost’ davky, co mbze viest k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v
krvi.

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s ihlami veP’mi opatrni, aby zabranili
nahodnému poraneniu sa ihlou a infekcii.

Toto pero nepouZivajte bez pomoci, ak mate slaby zrak a nedokazete dodrziavat’ tieto
pokyny. Poziadajte o pomoc int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouzivani
pera Awigli.

Pero a ihly vZdy uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu inych os6b, najmi deti.

Liek Awiqli si podavajte jedenkrat za tyzdeii.

Liek Awigli pouzivajte podl’a predpisu. Ak nebudete pouZivat’ lieck Awiqli podla
predpisu, moZe to viest’ k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Ak pouzivate viacero druhov injek¢éného lieku, je vel’'mi ddlezité skontrolovat’ nazov a
koncentréciu na $titku vasho pera eSte pred pouZzitim.

Vase pero ani ihly nikdy nedavajte nikomu inému.

Starostlivost’ o pero

Liek Awigli neuchovavajte v mrazni¢ke. Nepouzivajte lieck Awigli , ak bol zmrazeny. Pero
zlikvidujte.

Nenechajte pero spadnat’ ani narazit’ na tvrdy povrch.

Nevystavujte lick Awiqli priamemu slne¢nému ziareniu.

Liek Awigli uchovavajte mimo zdroja tepla, mikrovinného Ziarenia a svetla.

Nepokusajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.

Pero chrante pred prachom, necistotami a kvapalinami.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. Mozno ho vycistit’ jemnym cistiacim
prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

Precitajte si podmienky uchovavania pera na zadnej strane tejto pisomnej informacie.
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