PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulin-aspartatu* (¢o zodpoveda 3.5 mg).

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekcna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1 000 jednotkam inzulin-aspartatu.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Kazda napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam inzulin-aspartatu.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkdm inzulin-aspartatu.
Kazdé naplnené injek¢éné pero poskytuje 1-80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke.

* vyrabany rekombinantnou DNA technologiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Insulin aspart Sanofi je ur¢eny dospelym, dospievajiicim a detom od 1 roka a starSim na liecbu
diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Sila inzulinovych analdgov vratane inzulin-aspartatu je vyjadrena v jednotkach, zatial’ o sila I'udského
inzulinu je vyjadrend v medzinarodnych jednotkach.

Davkovanie lieku Insulin aspart Sanofi je individualne a uréené v stilade s potrebami pacienta. Bezne
sa pouziva v kombindcii so strednodobo posobiacim alebo dlhodobo poésobiacim inzulinom.

Insulin aspart Sanofi v injek¢nej lieckovke sa moze pouzivat aj ako kontinualna subkutanna inzulinova
infuzia (CSII) v pumpach.



Insulin aspart Sanofi v injekénej liekovke mozno pouzit’ v pripade potreby aj na intraven6zne podanie
inzulin-aspartatu, v tomto pripade ho podava lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Na dosiahnutie optimalnej glykemickej kontroly sa odporaca monitorovanie glukézy a nastavenie
davky inzulinu.

Individuélna davka u dospelych a deti je obvykle medzi 0,5 a 1,0 jednotkou/kg/deii. Pri bazal-
bolusovom lieCebnom rezime moéze byt pozadovana davka tvorend z 50-70 % lieku Insulin aspart
Sanofi a zvySok zo strednodobo pdsobiaceho alebo dlhodobo pésobiaceho inzulinu.

Uprava davky moze byt potrebna, ak pacienti maju zvy$enu fyzicka namahu, zmenili obvykla diétu
alebo pocas sprievodného ochorenia.

Prechod z inych inzulinovych liekov

Prechod pacienta z inych inzulinovych lickov si méze vyzadovat’ Gpravu davky lieku Insulin aspart
Sanofi a moze byt potrebné dadvka bazalneho inzulinu. Insulin aspart Sanofi ma rychlejsi nastup €inku
a kratSie trvanie u¢inku, ako rozpustny l'udsky inzulin. Ked’ sa injekcia podava podkozne do brusne;j
steny, uc¢inok sa prejavi do 10—20 minut po podani. Maximalny G¢inok sa dosiahne medzi 1.

a 3. hodinou po podani. Doba trvania ucinku je 3 az 5 hodin.

Pocas prechodu a v prvych tyzdnoch po nom sa odportaca doésledné monitorovanie glukézy (pozri Cast’
4.4).

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby (vo veku > 65 rokov)

Insulin aspart Sanofi sa méze pouzivat’ u starSich pacientov.
U starSich pacientov sa musi dosledne monitorovat’ glukéza a davka inzulin-aspartatu sa ma nastavit’
individualne.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie oblic¢iek moZze u pacienta znizovat’ potrebu inzulinu.
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa musi dosledne monitorovat’ gluk6za a davka inzulin-
aspartatu sa ma nastavit’ individualne.

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie peCene moze u pacienta znizovat’ potrebu inzulinu.
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa musi désledne monitorovat’ glukéza a davka inzulin-
aspartatu sa ma nastavit’ individualne.

Pediatricka populacia

Insulin aspart Sanofi sa m6ze pouzivat’ u dospievajtcich a u deti vo veku od 1 roka a starSich
prednostne pred rozpustnym l'udskym inzulinom, kedy moze byt’ prospesny rychly nastup Gcinku,
napriklad pri naasovani podavania injekcie vzhl'adom k jedlu (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Bezpec¢nost’ a G¢innost’ lieku Insulin aspart Sanofi u deti do 1 roka neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sp6sob poddvania

Inzulin aspart je rychlo posobiaci inzulinovy analog.



Insulin aspart Sanofi sa podava podkozne ako injekcia do hornej ¢asti ramena, do stehna, do sedaciecho
svalu alebo brucha. Miesta podavania injekcie sa maju vzdy striedat’ v rdmci spominanych casti tela,
aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Cast’ 4.4 a 4.8). Podkozné podavanie do
brusnej steny zarucuje rychlejsiu absorpciu, ako z inych miest podavania. V porovnani s rozpustnym
I'udskym inzulinom je rychlejsi ndstup tc€inku lieku Insulin aspart Sanofi zachovany bez ohl'adu na
miesto podavania injekcie. Trvanie u€inku sa moze menit’ podl'a davky, miesta poddvania, prietoku
krvi, teploty a urovne fyzickej aktivity.

Vzhl'adom na rychlejsi nastup u€inku sa mé inzulin-aspartat podavat’ tesne pred jedlom. Ak je to
potrebné, mdze sa inzulin-aspartat podat’ hned’ po jedle.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Kontinudlna subkutinna inzulinova infiizia (CSII)

Insulin aspart Sanofi sa méze pouzit’ na CSII v inzulinovej pumpe vhodnej na inzulinov infaziu. CSII
musi byt podana do brusnej steny. Miesta, do ktorych sa podava infuzia, sa maji menit’.

Ked’ sa Insulin aspart Sanofi pouziva v inzulinovej infiznej pumpe, nema sa miesat’ so ziadnymi inymi
inzulinovymi liekmi.

Pacienti pouzivajuci CSII maja byt’ podrobne oboznameni s pouZzitim inzulinovej pumpy a pouzitim
spravneho zasobnika a infuznej hadicky (pozri ¢ast’ 6.6). Infizna suprava (hadicka a kanyla) sa musia
menit’ podl'a pokynov uvedenych v navode, ktoré su sucastou infliznej stipravy.

Pacienti, ktori si podavaju Insulin aspart Sanofi pomocou CSII musia mat’ vzdy k dispozicii
alternativny sposob podéavania inzulinu pre pripad poruchy systému pumpy.

Intravenozne pouZitie

Ak je to potrebné, moze Insulin aspart Sanofi podat’ intravendzne lekar alebo zdravotnicky pracovnik.
Na intravenozne pouzitie lieku Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml sa pouzivaji infizne systémy s
inzulin-aspartatom s koncentraciou od 0,05 jednotky/ml do 1,0 jednotky/ml v infiznych roztokoch
0,9% chloridu sodného alebo 5% glukozy, 40 mmol/1 chloridu draselného, 0,45% chloridu sodného
alebo 10% glukézy v polypropylénovych infuznych vakoch a st stabilné pri izbovej teplote 24 hodin.
Aj ked’ su stabilné po cely cas, bude sa spociatku ur¢ité mnozstvo inzulinu absorbovat’ do materialu
infuzneho vaku. Poc¢as inzulinovej infazie je potrebné monitorovanie glukozy.

Miesanie dvoch typov inzulinu
Inzulin aspart Sanofi sa nema miesat’ s inymi inzulinovymi liekmi, vratane inzulinu NPH (Neutral
Protamine Hagedorn), pretoze neboli vykonané prislusné §tudie compatibility.

Podavanie v injekcnej striekacke
Insulin aspart Sanofi v injek¢nej liekovke je ur€eny na pouZzivanie s inzulinovymi injekénymi

striekackami so zodpovedajiucim rozsahom jednotiek (pozri Cast’ 6.6).

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v ndplni

Insulin aspart Sanofi v néaplniach je vhodny len na subkutdnne injekcie pomocou opakovane
pouzite'ného pera. Ak je potrebné podanie injekénou striekackou, intraven6znou injekciou alebo
inflznou pumpou, ma sa pouzit’ injek¢éna lickovka. Maja sa pouzit’ iné lieky obsahujtce inzulin-
aspartat, ktoré to umoznuju. Insulin aspart Sanofi v naplniach je ur€eny na pouZzivanie v tychto perach
(pozri Cast’ 6.6):

- JuniorSTAR poskytuje 1-30 jednotiek inzulin-aspartatu davka sa od¢itava po 0,5 jednotky
- Tactipen poskytuje 1-60 jednotiek inzulin-aspartatu a davka sa odcitava po 1 jednotke
- AllStar a AllStar PRO poskytuju 1-80 jednotiek inzulin-aspartatu a davka sa od¢itava po

1 jednotke.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom injekénom pere




Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml v naplnenom injekénom pere je vhodny len na subkutanne
injekcie. Ak je potrebné podanie injek¢nou striekackou, intraven6znou injekciou alebo infiznou
pumpou, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka. Maju sa pouzit’ iné lieky obsahujuce inzulin-aspartat, ktoré
to umoziuju. Insulin aspart Sanofi v naplnenom injekénom pere poskytuje 1-80 jednotiek, od¢itava sa
po 1 jednotke.

Pacienti si musia vizualne overit’ pocet natiahnutych jednotiek na ukazovateli davky na pere. Preto je
potrebné, aby boli pacienti, ktori si buda sami podéavat’ injekcie, schopni od¢itat’ ddvku na ukazovateli
davky na pere. Pacientov, ktori st nevidomi alebo slabozraki, je potrebné poucit, aby vzdy poziadali
0 pomoc/spolupracu int1 osobu, ktora ma dobry zrak a vie, ako zaobchadzat’ s inzulinovym perom.

Podrobny navod na pouzivanie sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Sledovatel'nost’

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

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloid6zy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorsenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

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

Hyperglykémia

Neprimerané davky alebo preruSenie lieCby mozu viest, najma pri diabetes mellitus 1. typu,

k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze. Zvycajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju
postupne pocas hodin alebo dni. Patri k nim sméd, ¢asté mocenie, nevolnost, vracanie, ospalost, sucha
zacervenana koza, sucho v ustach, nechutenstvo, ako aj acetonovy dych. NelieCené hyperglykemické
stavy u pacientov s diabetes mellitus 1. typu v kone¢nom désledku vedi k vzniku diabetickej
ketoaciddzy, ktora je potencialne letalna.

Hypoglykémia

Vynechanie jedla alebo neplanované, namahavé fyzické vypitie moze viest’ k hypoglykémii.
Najmai u deti treba dbat’ na to, aby davky inzulinu (zvlast’ v rezime bazal-bolus) zodpovedali prijmu
potravy, fyzickym aktivitam a aktudlnej glykémii, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie.

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

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kompenzacie diabetes mellitus, napr. po
intenzifikovanej inzulinovej lieCbe, m6zu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov
hypoglykémie a maju byt o nich primerane pouceni. Obvyklé varovné priznaky sa mozu stratit’
u pacientov dlhodobo chorych na diabetes.

Dosledkom farmakodynamiky inzulinovych analogov s rychlym nastupom uéinku je, Ze ak sa



vyskytne hypoglykémia, tak jej nastup po podani injekcie je rychlejsi, v porovnani s rozpustnym
ludskym inzulinom.

PretoZe inzulin-aspartat sa ma podavat’ bezprostredne pred jedlom, rychly nastup ucinku lieku sa ma
brat’ do tivahy u pacientov so sprievodnymi ochoreniami alebo u liecby, kde sa predpoklada
spomalenie absorpcie jedla.

Sprievodné ochorenia, najmé infekcie a horuckovité stavy si obvykle vyzaduju zvysenie davky
inzulinu. Sprievodné ochorenia obliciek, pecene, alebo ochorenia ovplyvitujuce nadoblicky,

podmozgovu alebo Stitnu zl'azu mézu vyzadovat zmeny v davke inzulinu.

Ked’ pacienti prechadzaju z jedného typu inzulinového lieku na iny, m6zu sa v€asné varovné priznaky
hypoglykémie zmenit’ alebo prichadzat’ oneskorene, v porovnani s predchadzajicim inzulinom.

Prechod z inych inzulinovych liekov

Prechod pacientov na iny typ alebo na int znacku inzulinu sa musi uskutoc¢nit’ len za prisnej lekarskej
kontroly. Zmeny v sile, znacke (vyrobca), type, pévode (zvieraci, [udsky inzulin alebo analdg
I'udského inzulinu) a/alebo v spdsobe jeho vyroby (rekombinantnd DNA oproti inzulinu zvieracieho
povodu) mozu vyzadovat’ zmenu davky. Pacienti prechadzajici na Insulin aspart Sanofi z iného typu
inzulinu mo6zu vyzZadovat’ zvySenie poctu injekénych podani za den alebo zmenu davky oproti pévodne
pouzivanym inzulinovym liekom. Ak je potrebna uprava davky, méze sa vykonat’ pri prvej davke,
alebo pocas prvych niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov.

Reakcie v mieste podavania injekcie

Rovnako ako pri liecbe inymi inzulinmi, m6Zu sa objavit’ reakcie v mieste podavania injekcie, ktoré sa
prejavia bolest’'ou, za¢ervenanim, zihl'avkou, zapalom, podliatinou, opuchom a svrbenim. Neustale
striedanie miesta poddvania v ramci danej oblasti znizuje riziko vzniku tychto reakcii. Reakcie
zvyc€ajne vymiznu do niekol’kych dni az niekol’kych tyzdiov. V zriedkavych pripadoch si reakcie

v mieste podavania mozu vyziadat’ prerusenie liecby inzulin-aspartatom.

Kombinacia inzulin-aspartatu s pioglitazOnom

Boli zaznamenané pripady srdcového zlyhania, ked’ sa uzival pioglitazon v kombinacii s inzulinom,
zvlast’ u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj kardidlneho zlyhania srdca. Na toto sa ma
pamadtat’, ak sa uvazuje o lieCbe s kombinaciou pioglitazonu a inzulin-aspartatu. Ak sa pouziva tato
kombinacia, maju sa u pacientov sledovat’ priznaky a symptoémy zlyhania srdca, zvySenie telesnej
hmotnosti a edémy. UZivanie pioglitazonu ma byt ukoncené, ak sa objavi akékol'vek zhorSenie
kardialnych symptoémov.

Zamedzenie ndhodnym zamenam/medicinskym chybam

Pacient musi byt upozorneny, aby vzdy pred kazdym injekénym podanim skontroloval obal inzulinu,
aby sa zamedzilo ndhodnej zdmene lieku Insulin aspart Sanofi za iné inzuliny.

Protilatky proti inzulinu

Podévanie inzulinu méze sposobit’ tvorbu protilatok proti inzulinu. V zriedkavych pripadoch
pritomnost’ takych protilatok proti inzulinu, méze vyzadovat’ Gpravu davky inzulinu, aby sa upravila
nachylnost’ k hyperglykémii alebo hypoglykémii.

Cestovanie

Pred cestou medzi ré6znymi ¢asovymi pasmami sa ma pacient poradit’ s lekdrom, pretoZze moze nastat’
zmena v Case podavania inzulinu a prijmu jedla.



Sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

O mnohych druhoch liekov je zndme, Ze ovplyvituji glukdzovy metabolizmus.

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

peroralne antidiabetikd, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), betablokatory, ACE inhibitory,
salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.

Latky, ktoré mézu zvySovat pacientovu potrebu inzulinu, st nasledovné:

peroralne antikoncepcné pripravky, tiazidy, glukokortikoidy, tyroidalne hormény, sympatomimetika,
rastovy hormoén a danazol.

Betablokatory mézu maskovat’ priznaky hypoglykémie.

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

Alkohol modZze zosiliovat’ alebo redukovat’ hypoglykemicky efekt inzulinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Insulin aspart Sanofi (inzulin-aspartat) sa moze pouZivat’ pocas gravidity. Udaje z dvoch
randomizovanych kontrolovanych klinickych $tadii (322 a 27 gravidnych zien) nepreukazali Ziadne
neziaduce reakcie inzulin-aspartatu na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca v porovnani

s 'udskym inzulinom (pozri ¢ast’ 5.1).

Intenzivna kontrola glukozy v krvi a sledovanie gravidnych Zien s diabetom mellitus (1. typu, 2. typu
alebo gesta¢ny diabetes mellitus) sa odportca pocas gravidity a pri planovani gravidity. Potreba

inzulinu v prvom trimestri obvykle poklesne a nasledne sa zvySuje pocas druhého a tretieho trimestra.
Po porode sa potreba inzulinu rychlo vracia na hodnoty pred graviditou.

Dojcenie

Nie st ziadne obmedzenia na lie¢bu lickom Insulin aspart Sanofi po¢as dojc¢enia. Liecba dojciacich
matiek inzulinom nepreukazuje ziadne riziko pre dojca. Predsa len, moze byt potrebné davku lieku
Insulin aspart Sanofi upravit’.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne rozdiely medzi inzulin-aspartatom a l'udskym inzulinom, &o
sa tyka fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ koncentracie ako aj reakéna schopnost’ u pacientov méze byt znizena v dosledku
hypoglykémie. Tato skutocnost’ vytvara riziko v situaciach, ktoré si vyzaduju mimoriadnu pozornost’
(napr. pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

Pacienti musia byt upozorneni na vplyv hypoglykémie na vedenie vozidiel. D6lezité je to u tych
pacientov, ktori si zniZene, alebo nedostatocne uvedomuju varovné signaly hypoglykémie, alebo maju
Casté hypoglykémie. V tychto situaciach treba zvazit’ vhodnost’ vedenia vozidiel.



4.8 Neziaduce tucinky

Prehl'ad bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie spozorované u pacientov pouzivajucich inzulin-aspartat st spdsobené hlavne
farmakologickym u¢inkom inzulinu.

Hypoglykémia je najCastejSie pozorovana neziaduca reakcia. Frekvencia hypoglykémie sa meni s
populaciou pacientov, davkovacimi schémami a Groviiou glykemickej kontroly (pozri Cast’ 4.8 Opis
vybranych neziaducich reakcif).

Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ refrakéné poruchy, edémy a reakcie v mieste podavania
injekcie (bolest’, zatevenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch, a svrbenie v mieste podavania). Tieto
reakcie maju obvykle prechodny charakter. Nahle zlepSenie glykémie moze byt spojené s akiutnou
bolestivou neuropatiou, ktord je zvyc€ajne reverzibilna. Intenzifikacia lieCby inzulinom s prudkym
zlepSenim glykemickej kontroly moze byt spojena s prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie,
kym dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie na zaklade udajov z klinickej $tudie, su klasifikované podl'a
MedDRA frekvencie a triedy organovych systémov. Kategorie frekvencii st definované podla
nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nemozu byt’
stanovené z dostupnych udajov).

Triedy organovych VePmi Menej Zriedkavé | VePmi Nezna
systémov MedDRA Casté Casté zriedkavé me
Poruchy imunitného zihl'avka, anafylaktické
systému vyrazka, reakcie*®

vysev
Poruchy metabolizmu | hypoglykém
a vyzivy ia*
Poruchy nervového periférna
systému neuropatia

(bolestiva
neuropatia)

Poruchy oka refrak¢éné

poruchy,

diabeticka

retinopatia
Poruchy koze a lipodystrofi Kozna
podkoZzného tkaniva a* amyloi

doza

Celkové poruchy a reakcie v
reakcie v mieste mieste
podania podania

injekcie,

edém

* pozri Cast’ 4.8 Opis vybranych neziaducich reakcii

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafylaktické reakcie
Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnych reakcii (zahiiajicich generalizovanu koznt vyrazku,
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svrbenie, potenie, gastrointestinalne t'azkosti, angioneuroticky edém, tazkosti s dychanim, palpitacie a
pokles krvného tlaku) st vel'mi zriedkavé, ale mézu byt potencialne Zivot ohrozujtce.

Hypoglykémia

Hypoglykémia je najCastejSie pozorovana neziaduca reakcia. M6Ze sa objavit’ vtedy, ked’ je davka
inzulinu vel'mi vysokd v porovnani s potrebnou davkou inzulinu. Zavazna hypoglykémia méze viest

k bezvedomiu a/alebo kf¢om, ¢oho vysledkom moze byt prechodné alebo trvalé poskodenie funkcii
mozgu alebo az smrt’. Priznaky hypoglykémie sa objavujui zvycajne ndhle. M6zu zahfiiat’ studeny pot,
studenu bledu pokozku, vycCerpanost, nervozitu alebo triasku, uzkost’, nezvycajnu tnavu alebo slabost,
zmdtenost’, problémy s koncentraciou, ospalost’, nadmerny hlad, zmeny videnia, bolest’ hlavy, nauzeu,
a busenie srdca.

V klinickych stadiach sa frekvencia hypoglykémie meni s populaciou pacientov, davkovacimi
schémami a uroviou glykemickej kontroly. Pocas klinickych s§tadii celkové mnozstvo hypoglykémii
nebolo rozdielne v porovnani medzi pacientami lieCenymi inzulin-aspartdtom a 'udskym inzulinom.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa méze vyskytnit’ lispodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie)

a kozné amylioddza, ¢im sa moze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta
podania injekcie v danej oblasti m6ze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam
zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populécia

Na zaklade udajov po uvedeni na trh a udajov z klinickych $tadii, frekvencia, typ a zdvaznost’
neziaducich reakcii pozorovanych v pediatrickej populacii nenaznacuju ziadne rozdiely vo
vSeobecnych skusenostiach v porovnani s beznou populaciou.

Dal3ie osobitné skupiny pacientov

Na zaklade udajov ziskanych po uvedeni na trh a z klinickych $tudii, frekvencia, typ a zavaznost
neziaducich reakcii pozorovanych u starSich pacientov a pacientov s poskodenim obli¢iek alebo pecene
nenaznacuju ziadne rozdiely vo vSeobecnych skiisenostiach v porovnani s beznou populaciou.

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.

4.9 Predavkovanie

Specifika predavkovania inzulinom nie je mozné definovat’, hoci sa hypoglykémia méze vyvinut’ cez
nasledujtce $tadia, ak su pacientovi podané vel'mi vysoké davky v porovnani s potrebou:

o V pripade miernej hypoglykémie, je mozné podat’ peroralne pacientovi glukdzu alebo potravu
obsahujucu cukor. Preto sa odporaca, aby diabetik mal vzdy pri sebe vyrobky obsahujtice
cukor.

o Pri z&vaznej hypoglykémii, ak je pacient v bezvedomi, méze mu byt podany intramuskularne

alebo subkutanne glukagon (0,5 az 1 mg) osobou oboznamenou s podavanim injekcie, alebo
glukoza, ktorih mozu podavat’ intravenozne lekari alebo ini zdravotnicki pracovnici. Ak pacient
do 10 az 15 minut nezareagoval na glukagdn, musi sa mu podat’ intravenozne glukoza. Po
nadobudnuti vedomia sa odportic¢a podat’ pacientovi peroralne cukor, ako prevenciu proti
recidive.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky pouZivané na liecbu diabetu. Inzuliny a analégy na injekciu,
rychlo posobiace,

ATC kod: A10ABOS.

Insulin aspart Sanofi je biologicky podobny (biosimilarny) lick. Podrobné informécie st k dispozicii
na webovej stranke Eurdpskej liekovej agentlry http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Uginok inzulin-aspartatu na znizovanie cukru v krvi je dosledkom ulah&eného vychytévania glukozy
vazbou na inzulinové receptory vo svale a tukovych bunkach a sucasne prebieha inhibicia produkcie
glukdzy v peceni.

Pri sledovani znizovania koncentracie glukozy za prvé styri hodiny po jedle ma inzulin-aspartat
rychlejsi nastup ucinku v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. Pri podkoznom podani ma
inzulin-aspartat kratSiu dobu ti¢inku ako rozpustny l'udsky inzulin.
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Obr. 1. Koncentrécia glukozy v krvi po jednorazovej davke inzulin-aspartat podanej bezprostredne pred
jedlom (plna krivka) alebo po podani rozpustného l'udského inzulinu podaného 30 mintt pred jedlom
(¢iarkovana krivka) u pacienta s diabetes mellitus 1. typu.

Ked’ sa inzulin-aspartat poda podkozne, zaiatok ucinku je do 10 az 20 minit po podani. Maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani. Celkovy ¢as trvania ucinku je 3 az 5 hodin.

Klinicka G¢innost’

Klinické skusky u pacientov s diabetes mellitus 1. typu dokazali nizsie hodnoty postprandialnej
glukozy v krvi po podani inzulin-aspartatu v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom (obrézok 1.).
V dvoch dlhodobych otvorenych §tadidch na pacientoch s cukrovkou 1. typu pozostavajucich z 1070 a
884 pacientov, inzulin-aspartat znizoval glykovany hemoglobin o 0,12 [95% C.1. 0,03; 0,22]
percentnych bodov a 0 0,15 [95% C.1. 0,05; 0,26] percentnych bodov v porovnani s 'udskym
inzulinom: rozdiel ma obmedzeny klinicky vyznam.

Klinické $tudie s inzulin-aspartatom u pacientov s diabetom 1. typu preukazali zniZené riziko no¢nej
hypoglykémie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. Riziko dennej hypoglykémie sa vyrazne
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nezvysilo.
Inzulin-aspartat je ekvivalentny s rozpustnym l'udskym inzulinom v molarnom zéklade.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia (vo veku > 65 rokov)

Randomizovan4, dvojito zaslepena skrizend PK/PD S§tidia porovnavajtca inzulin-aspartat s
rozpustnym l'udskym inzulinom, uskuto¢nena na starsich pacientoch s cukrovkou 2. typu (19 pacientov
vo veku 65-83 rokov, priemerny vek 70 rokov). Porovnatel'né rozdiely vo farmakodynamickych
vlastnostiach (GIRmax,AUCGIR, 0-120 min) medzi inzulin-aspartatom a rozpustnym ludskym
inzulinom u starsich pacientov boli podobné s tymi, ktoré sa pozorovali u zdravych subjektov a u
mladSich pacientov s diabetom.

Pediatricka populacia

Klinické stadia porovnavajuca preprandidlny rozpustny 'udsky inzulin s postprandialnym inzulin-
aspartatom bola vykonana na malych detoch (20 pacientov vo veku od 2 do menej ako 6 rokov,
vykonavana 12 tyzdnov, medzi ktorymi boli Styria mladsi ako 4-ro¢ni) a $tudia PK/PD jednotlive;j
davky bola vykonand u deti (6—12 rokov) a mladistvych (13—17 rokov). Farmakodynamicky profil
inzulin-aspartatu u deti bol podobny ako u dospelych.

Uginnost a bezpe&nost’ inzulin-aspartatu, ktory bol podavany ako bolusovy inzulin v kombinacii, bud’
s inzulinom detemirom, alebo s inzulinom degludekom, ako bazalnym inzulinom, bola sledovana

v dvoch randomizovanych kontrolovanych klinickych skasaniach pocas obdobia az do 12 mesiacov

u dospievajucich a deti vo veku od 1 do menej ako 18 rokov (n=712). Skisania zahfnali 167 deti vo
veku 1-5 rokov, 260 vo veku 6-11 a 285 vo veku 12—17. Pozorované zlepSenie HbAlc a bezpecnostné
profily boli porovnatel'né v rdmci vsetkych vekovych skupin.

Gravidita

Klinické stadia porovnévajuca bezpecnost’ a u€innost’ inzulin-aspartatu proti I'udskému inzulinu

v liecbe gravidnych Zien s diabetes mellitus 1. typu (322 gravidnych Zien (inzulin-aspartat: 157; ludsky
inzulin: 165)) nepreukazala ziadne neziaduce reakcie na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Na doplnenie, tidaje z klinickej $tadie zahinajucej 27 zien s gestanym diabetes mellitus
randomizovanych na liecbu s inzulin-aspartatom proti l'udskému inzulinu (inzulin-aspartat: 14; l'udsky
inzulin: 13) preukazali podobné bezpecnostné profily medzi lieCbami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia, distribucia a eliminacia

V inzulin-aspartate je aminokyselina prolin nahradena v polohe B 28 kyselinou asparagovou, ¢im sa
znizuje moznost’ vytvarania hexamérov, ktoré boli pozorované u rozpustného l'udského inzulinu. Preto
sa inzulin-aspartat v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom rychlejsie absorbuje z podkozne;
VIStvy.

Cas do ziskania maximalnej koncentracie je v priemere polovi¢ny ako pre rozpustny l'udsky inzulin.
Priemerna maximalna koncentracia v plazme 4924256 mmol/l bola dosiahnuta za 40 (v rozmedzi

30 -40) minat po podkoZznom podani davky 0,15 jednotky/kg telesnej hmotnosti, u pacientov s diabetes
mellitus 1. typu. Koncentracie inzulinu sa vracaji k zékladnej linii za 4 az 6 hodin po podani. Rychlost’
absorpcie bola o nieco niZsia u pacientov s diabetes mellitus 2. typu z ¢oho vyplyva nizsie Cnax (352 +
240 pmol/1) a neskorsi tmax /60 (v rozmedzi 50 — 90) mintt. Variabilita v ¢ase dosiahnutia maximalnej
koncentracie u jednotlivych 0sob je vyznamne nizsia pri inzulin-aspartate ako pri rozpustnom
I'udskom inzuline, aj ked’ naopak variabilita v Cpax je pri inzulin-aspartate vyssia.

Osobitné skupiny pacientov

11



Starsi ludia (vo veku > 65 rokov)

Porovnatelné rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach medzi inzulin-aspartatom a rozpustnym
Pudskym inzulinom u starsich pacientov (65-83 rokov, priemerny vek 70 rokov) s diabetom 2. typu
boli podobné, ako tie ktoré sa pozorovali u zdravych subjektov a mladsich pacientov s diabetom.
Znizena absorpcnd rychlost’ sa spozorovala u starSich pacientov, vyplyvajuca z neskorSieho tmax

(82 (medzikvartilovy intreval: 60—120) minut), zatial’ ¢o Cinax bolo podobné ako to, ktoré sa
pozorovalo u mladsich pacientov s diabetom 2. typu a nepatrne nizsie ako u pacientov s diabetom

1. typu.

Porucha funkcie pecene

Jednodavkova farmakokineticka stadia inzulin-aspartatu bola vykonana u 24 subjektov s poruchou
funkcie pecene v rozmedzi od normalnej po zdvaznt poruchu. U pacientov s poruchou funkcie pecene
bola absorp¢na rychlost’ znizena a variabilnejsia, vyplyvajica zo spomaleného tmax z asi 50 mintt

u subjektov s normalnou funkciou pecene po asi 85 minut u pacientov s miernou a vaznou poruchou
funkcie pecene. AUC, C max a CL/F boli podobné u pacientov s poruchou funkcie pecene v porovnani
so subjektami s normalnou funkciou pecene.

Porucha funkcie obliciek

Jednodavkova farmakokineticka §tadia inzulin-aspartatu bola vykonana u 18 subjektov s poruchou
funkcie obli¢iek v rozmedzi od normalnej po zavazne poskodenti. Ziadny zrejmy vplyv hodnot
kreatinin klirensu na AUC, Crmax, CL/F a tmax inzulin-aspartatu nebol zisteny. Data boli obmedzené
u pacientov so strednou a zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. Pacienti so zlyhavanim obliciek
vyzadujucim si liecbu dialyzou neboli skiimani.

Pediatricka populacia

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti inzulin-aspartatu boli skimané u deti (6 — 12 rokov)
a dospievajucich (13 — 17 rokov) s diabetom 1. typu. Inzulin-aspartat bol rychlo absorbovany u oboch
vekovych skupin s podobnym tmax ako u dospelych. Avsak Crax sa liSilo medzi vekovymi skupinami s
dbérazom na vyznam individudlne;j titracie inzulin-aspartatu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu nedokazali ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

V in vitro testoch, zahriujucich vézby na inzulinové a IGF-1 receptorové miesta a pri sledovani vplyvu
na rast buniek sa inzulin-aspartat spraval podobne ako I'udsky inzulin. Stadie tiez dokazali, Ze
disociacia vézieb medzi inzulinovymi receptormi a inzulin-aspartatom je rovnaka ako u l'udského
inzulinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenol

Metakrezol

Chlorid zino¢naty

Polysorbat 20

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
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Latky pridavané k lieku Insulin aspart Sanofi mo6zu zapricinit’ rozklad inzulin-aspartatu.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Tento liek sa nesmie riedit’ alebo miesat’ s inymi liekmi s vynimkou infiznych roztokov, ako je
uvedené v Casti 4.2.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni a v naplnenom pere

Tento liek sa nesmie riedit’ ani mieSat’ s inymi liekmi.

Neodporuca sa miesat’ Insulin aspart Sanofi s NPH inzulinom, pretoze neboli vykonané prislusné
studie kompatibility.

6.3 Cas poutzitelnosti

Pred prvym pouzitim

30 mesiacov.

Po prvom pouziti

4 tyzdne.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Pred prvym pouzitim
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouZiti
Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Pred prvym pouzitim
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte napli vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti
Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po kazdej injekcii sa musi na pero opdt’ nasadit’ vrchnak na ochranu pred svetlom.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Pred prvym pouzitim
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v maznicke.
Po kazdej injekcii sa musi na pero opét’ nasadit’ vrchnak na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Bezfarebna sklenena viacdavkova injekcna liekovka typu I s tesniacim krytom (hlinik) s odlamovacim
vieckom (polypropylén) a laminatovym diskom (laminat z izoprénu a bromobutylovej gumy).

Kazda injekena liekovka obsahuje 10 ml roztoku.

Velkost balenia: 1 alebo 5 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Bezfarebna sklenena naplii typu 1 so Sedym piestom (bromobutylova guma) a tesniacim krytom
(hlinik) so zatkou (izoprénovy laminat a bromobutylova guma). Kazda napli obsahuje 3 ml roztoku.
Velkost balenia: 5 alebo 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom injekénom pere

Bezfarebna sklenena naplii typu 1 so Sedym piestom (bromobutylova guma) a tesniacim krytom
(hlinik) so zatkou (izoprénovy laminat a bromobutylova guma) zaplombovana do jednorazového
injekéného pera (SoloStar).

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 3 ml roztoku.

Velkosti balenia: 1, 5 alebo 10 naplnenych injekénych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred pouzitim je potrebné roztok Insulin aspart Sanofi skontrolovat’. Tento liek sa nesmie pouzit, ak
roztok nie je Ciry, bezfarebny a vodny.

Insulin aspart Sanofi, ktory bol zmrazeny, sa nesmie pouzit’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, injekénu liekovku smie pouzivat’ vzdy len ten isty jeden
pacient a nikto iny, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Insulin aspart Sanofi v injek¢nej lieckovke mozno pouzivat’ v infaznych pumpach (CSII) tak, ako je
uvedené v Casti 4.2. Hadicky, v ktorych su vnutorné povrchové materidly vyrobené z polyetylénu, boli
posudené ako kompatibilné na pouZitie v pumpach.

Insulin aspart Sanofi v injek¢nej lieckovke mozno pouzivat intravenozne, ako je opisané v Casti 4.2.
Na kazdt injekciu sa ma vzdy pouzit’ nova ihla.

Injekéné striekacky a ihly nie st sucastou balenia.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdu napln smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak by si vymenil ihlu na injek¢énom pere.

Insulin aspart Sanofi v naplniach sa maju pouZzivat’ s perami JuniorSTAR, Tactipen, AllStar alebo
AllStar PRO, ako sa odportca (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).
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Pero s vlozenou napliiou sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou.
Pri kazdej injekcii sa ma pouzit’ nova ihla.

Pri kazdom pere je nutné dodrziavat’ pokyny vyrobcu tykajuce sa vlozenia naplne, upevnenia ihly a
podania inzulinovej injekcie.

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom injekénom pere

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Naplnené injekéné pero s vloZenou napliiou sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou.
Pri kazdej injekcii sa ma pouzit’ nova ihla.

Ihly nie su sucast’ou balenia.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. jin 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieciva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Nazvy a adresy vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

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 bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

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

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

PAPIEROVA SKATULA (10 ml INJEKCNA LIEKOVKA)

| 1. NAZOV LIEKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin-aspartat

| 2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulin-aspartatu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 jednotkam inzulin-aspartatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, metakrezol, chlorid zino¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda, na injekcie. Podrobnejsie informéacie pozri
v Pisomne;j informaécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1x10ml
5x 10 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne alebo intravendzne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouZzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

20



Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30°C, maximalne 4 tyzdne.

Neuchovévajte v chladnicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

|11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctizsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1447/006 1 injekéna liekovka
EU/1/20/1447/007 5 injekénych liekoviek

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insulin aspart Sanofi 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK (10 ml INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok
inzulin-aspartat
subkutanne alebo intravendzne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

PAPIEROVA SKATULA (NAPLN)

| 1. NAZOV LIEKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin-aspartat

| 2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (zodpoveda 3,5 mg) inzulin-aspartatu.
Kazda napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkadm inzulin-aspartatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, metakrezol, chlorid zino¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH), voda na injekciu. Podrobnejsie informéacie pozri
v Pisomne;j informaécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
5x3ml
10 x 3 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Néplne pouzivajte iba s perami: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré sl tu vymenované.

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Len na pouzitie jednym pacientom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30°C, maximdlne 4 tyzdne.
Neuchovavajte v chladnicke.

Pero uchovévajte s nasadenym vrchndkom na ochranu pred svetlom.

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

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1447/004 5 naplni
EU/1/20/1447/005 10 néplni

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insulin aspart Sanofi 100

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK (NAPLN)

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin-aspartat
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml

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

SKATULA (NAPLNENE INJEKCNE PERO)

1. NAZOV LIEKU

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom injek¢énom pere
inzulin-aspartat

| 2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg) inzulin-aspartatu.
Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotiek inzulin-aspartatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, metakrezol, chlorid zino¢naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekciu. PodrobnejSie informéacie pozri
v Pisomne;j informaécii pre pouzivatela.

[ 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom injekénom pere SoloStar
1 pero obsahujtice 3 ml

5 pier obsahujucich3 ml

10 pier obsahujucich 3 ml

| 5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Na kazda injekciu pouzite vzdy novi ihlu.
Len na pouzitie jednym pacientom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

27



9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, maximalne 4 tyzdne.
Neuchovévajte v chladnicke.

Pero uchovévajte s nasadenym vrchndkom na ochranu pred svetlom.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

| 12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1447/001 1 pero
EU/1/20/1447/001 5 pier
EU/1/20/1447/001 10 pier

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insulin aspart 100 SoloStar

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE (NAPLNENE INJEKCNE PERO)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin-aspartat
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE

SoloStar
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok
v injekénej liekovke
inzulin-aspartat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin aspart Sanofi
Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderny inzulin (inzulinovy analdg) s rychlym uc¢inkom. Moderné inzuliny su
zlepsené verzie l'udského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi dospelych, dospievajlcich a
deti s diabetes mellitus (cukrovka) vo veku 1 rok a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo
nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi. Liecba inzulin-aspartatom napomaha
predchadzaniu komplikacidm pri cukrovke.

Inzulin-aspartat zacne znizovat’ cukor v krvi po 10-20 minatach po podani injekcie, jeho maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani a trvanie G¢inku je 3—5 hodin. Pre kratkodoby
ucinok inzulin-aspartatu sa ma obvykle podavat’ v kombinacii so strednodobo posobiacimi alebo
dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi. Insulin aspart Sanofi sa okrem toho moze pouzivat’ na kontinualnu
subkutannu infuziu v pumpéch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin aspart Sanofi

NepouZivajte Insulin aspart Sanofi
. Ak ste alergicky na inzulin-aspartat alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6 ,,Obsah balenia a d’alSie informéacie*).
. Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) (pozri ,,Prehl'ad zavaznych a
vel'mi Castych vedlajSich G¢inkov* v Casti 4).
o Ak ste stratili alebo chyba ochranny kryt. Kazd4 injek¢na liekovka mé ochranny hlinikovy kryt
s odlamovacim vie¢kom. Ked’ nie je v neporusenom stave, ked” dostanete injekénu liekovku,
vrat'te ju naspit’ dodévatel'ovi.
. Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny (pozri “Ako uchovavat Insulin aspart Sanofi”
v Casti 5).
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. Ak inzulin nie je Ciry a bezfarebny.

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

Pred pouzitim lieku Insulin aspart Sanofi

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

. Odstraiite ochranny kryt.

. Na kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu, aby ste zabranili kontaminacii.
. Ihly a injekéné striekacky nesmiete zdiel'at’ s nikym inym.

Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte si nazov licku (“Insulin aspart Sanofi”) a ¢islo Sarze (uvedené je na vonkajSom obale a na
stitku kazdej injek¢nej strickacky) lieku, ktory pouzivate a uved'te tito informaciu pri hlaseni
akéhokol'vek vedlajSieho ucinku.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa m4 striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hr¢kdm pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, inzulin nemusi spravne u€inkovat’ (pozri
Cast’ ,,Ako pouzivat Insulin aspart Sanofi“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zaénete podavat’ do inej oblasti.
Lekar vdm moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a m6ze vam
upravit’ davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

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

. ak mate nejaké problémy s oblickami alebo pecenou alebo nadoblickami, podmozgovou zl'azou
alebo Stitnou zl'azou.

. ak mate vicsiu fyzicka zat'az ako obvykle, alebo ak ste zmenili diétu, to moze mat’ vplyv na
hladinu cukru v krvi.

. ak ste chory, pokracujte v inzulinovej lieCbe a porad’te sa so svojim lekarom.

. ak cestujete do zahrani¢ia, m6zu mat rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami

vplyv na potrebu inzulinu a na¢asovanie podavania injekcie.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom mlads$im ako 1 rok, lebo neboli vykonané Ziadne klinické $tadie s det'mi vo
veku do 1 roka.

Iné lieky a Insulin aspart Sanofi

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

Niektoré lieky ovplyviiuju hladinu cukru v krvi, ¢o mdéze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi zmenit’.
Lieky, ktoré st uvedené nizSie, patria k tym najcastejSim, ktoré majt vplyv na lie¢bu inzulinom.

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

. iné lieky na liecbu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na lieCbu depresii)

. betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych

poruch alebo vysokého krvného tlaku)

salicylaty (pouzivané na Gl'avu bolesti a znizenie horucky)
anabolické steroidy (ako je testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané na lie¢bu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa mo6ze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:
. peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)
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tiazidy (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrziavania tekutin)

glukokortikoidy (ako je ,,kortizon* pouzivany na liecbu zapalu)

tyroidalne hormony (pouZzivané na lieCbu portch Stitnej zlazy)

sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouzivany na liecbu

astmy)

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

. danazol (lieck u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané na liecbu chorobnych zvacSeni niektorych casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvycajne objavi u dospelych v strednom veku a je spdsobena nadmernou
produkciou rastového horménu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvySovat’ alebo znizovat
hladinu cukru v krvi.

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

Pioglitazén (tablety pouZzivané na lieCbu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie¢eni pioglitazénom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania.
Informujte svojho lekara ¢o najskdr, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania, ako st neobvykla
dychavic¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité miesto)
opuchy (edémy).

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

Inzulin-aspartat a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze menit takze hladina cukru v krvi moze tiez stupat’ alebo
klesat’. Odportca sa dosledné kontrola.

Tehotenstvo a dojCenie

Ked’ ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Inzulin-aspartat sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva. Davka
inzulinu moZe byt zmenena pocas tehotenstva a po porode. Dosledne si kontrolujte cukrovku a najméa
predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho diet’at’a.

Nie su ziadne obmedzenia lieCby inzulin-aspartatom pocas dojcenia.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:
. ak mavate ¢asto hypoglykémiu.

. ak t'azko rozoznéavate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho moze byt ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Majte na pamiiti, ze mozete ohrozit’ seba alebo inych.

Insulin aspart Sanofi ma rychly nastup a¢inku, preto ak nastane hypoglykémia, méZete ju pocitit’ po
injekcii skor v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
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sodika.

3. Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

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

Inzulin-aspartat sa obvykle podava tesne pred jedlom. Do 10 minut po podani injekcie zjedzte nejaké
jedlo, aby ste zabranili nizkej hladine cukru v krvi. V pripade potreby sa inzulin-aspartat méze pouzit’
hned’ po jedle (pozri “Ako a kam si podat’ injekciu”).

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

Pouzitie u deti a dospievajucich

Inzulin-aspartat mézu pouzivat’ dospievajuci a deti vo veku 1 rok a starSie namiesto rozpustného
Pudského inzulinu, ak sa uprednostiiuje rychly nastup G¢inku. Napriklad, ked’ je problematické
davkovanie detom vo vztahu k jedlu.

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

Ako sa liek ma pouZivat’ a kam si podat’ injekciu

Insulin aspart Sanofi je ur¢eny na podkoznu injekciu (subkutanne) alebo na kontinualnu podkoznu
infuziu v pumpe. Pri pouzivani inzulin-aspartatu v infaznych pumpach, vam musi lekar poskytnut’
podrobné instrukcie. Nesmiete si nikdy podat’ injekciu priamo do Zily (intravendzne) alebo do svalu
(intramuskularne). Ak je to potrebné, Insulin aspart Sanofi sa moze podat’ priamo do Zily, ale musi to
vzdy urobit’ len lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Pri kazdom podani injekcie si zmefite miesto podavania injekcie v ramci urcenej oblasti, kde si podavate
injekciu. Toto moze znizovat’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*). Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie su: predna Cast’ pasu (brucho), horna cast’
ramena, alebo predna ¢ast’ stehien. Inzulin bude G¢inkovat’ rychlejsie, ak si podate injekciu do predne;j
Casti pasu (do brucha). Musite si vZdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

Ako zaobchadzat’ s lickom Insulin aspart Sanofi v injek¢énej liekovke

1. Do injekénej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom si potrebujete podat’ inzulin.
Vytlacte natiahnuty vzduch do injekcnej liekovky.
2. Otocte injekénu lickovku aj injek¢nu striekacku dnom smerom nahor a naberte spravnu davku

inzulinu do injekénej striekacky. Vytiahnite ihlu z injekénej liekovky. Potom vytlacte vzduch z
injekc¢nej striekacky a skontrolujte si spravnost’ davky.

Ako si podat’ Insulin aspart Sanofi

. Podajte si injekciu inzulinu pod kozu. Pouzite taka techniku podavania injekcie, ak(l vas naucil
lekar alebo zdravotna sestra.

° Nechajte ihlu pichnutt pod koZou najmenej 6 sekind, aby ste sa uistili, Ze ste si podali celtt davku
inzulinu.

. Po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Pouzitie v infuznej pumpe

Ked’ sa Insulin aspart Sanofi pouziva v inzulinovej pumpe, nesmie byt nikdy zmieSany s inymi
inzulinmi. Dodrzujte rady a odporti¢ania svojho lekara tykajice sa pouzivania licku Insulin aspart
Sanofi v inzulinovych pumpach. Pred pouzitim lieku Insulin aspart Sanofi v inzulinovych pumpach
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musite dostat’ iplny navod na pouzitie a informaciu, ako postupovat’ ked” ochoriete, v pripade vel'mi
vysokej alebo vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi alebo pri poruche pumpy.

. Pred zavedenim ihly pouzite mydlo a vodu na umytie, dokladne si umyte ruky a kozu v mieste
podavania, aby ste zabranili infekcii v mieste infuzie.

. Ked’ plnite novy zasobnik, musite sa presvedc¢it, ze ziadne vel'ké vzduchové bubliny nezostali v
zasobniku alebo hadicke.

. Vymena infuznej supravy (hadicka a ihla) musi byt urobena podl'a pokynov v informacii o

pripravku, ktor4 je sucast’'ou infuznej supravy.

Aby vam inzulinové infizia priniesla 0zitok, ale aj aby ste zistili pripadna poruchu inzulinovej pumpy,
odporuca sa pravidelné meranie hladiny cukru v krvi.

Co robit’ v pripade poruchy inzulinovej pumpy
Vzdy musite mat’ k dispozicii ndhradny sposob na podavanie inzulinu podkoZznou injekciou pre pripad
poruchy inzulinovej pumpy.

Ak si podate viac inzulinu, ako mate

Ak si podate prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia) (pozri
,Prehl'ad zavaznych a vel'mi ¢astych vedl'ajsich ucinkov” v Casti 4).

Ak si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia) (pozri
“Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

Ak prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestarite pouzivat’ inzulin skér, ako sa o tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je potrebné
urobit’. Méze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zd&vazna hyperglykémia) a ketoaciddze
(pozri “Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prehlad zavaZnych a vel’'mi ¢astych vedlajSich u¢inkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi ¢asty vedl'ajsi uc¢inok. Mo6ze postihovat’ viac ako
1z 10 osob.

Nizka hladina cukru v krvi sa moze vyskytnuat’, ak

. si podate prili§ vela inzulinu.

. jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. mate viac pohybovej aktivity ako obvykle.

. pozijete alkohol (pozri “Inzulin-aspartat a alkohol” v Casti 2).

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, zrychleny srdcovy pulz, pocit nevolnosti, pocit
velkého hladu, docasné poruchy zraku, ospalost’, nezvyCajna unava a slabost, nervozita alebo triaska,
pocit uzkosti, pocit zmétenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelieci, moze sposobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.
Z bezvedomia sa mdzete zotavit’ rychlejSie podanim injekcie horménu glukagonu osobou, ktora vie ako
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ju pouzit. Ak vam podali glukagdn, budete potrebovat’ glukdzu alebo sladké jedlo, hned ako budete pri
vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagéonom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

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

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

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

. Ak ste mali takil nizku hladinu cukru v krvi, ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu glukagénu,
ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude potrebné
upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybovu aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’'om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otocit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmti vam podat’ zZiadne jedlo alebo napoj, kvoli
riziku udusenia.

Zavazné alergické reakcie na Insulin aspart Sanofi alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova
alergicka reakcia) su vel'mi zriedkavé vedl'ajsie uCinky, ale potencidlne mézu byt Zivot ohrozujtce.
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. ak sa priznaky alergickej reakcie rozsiruji na iné Casti tela.

. ak sa nahle zacnete zle citit’ a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.
DalSie vedlajsie u¢inky

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 oséb). Hréky pod kozou mézu byt
spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloiddza; ¢astost’ vyskytu je
neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat'.
Tymto koznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie. Ak
spozorujete v mieste podavania injekcie na kozi tvorbu jamiek alebo zhrubnutie, oznamte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Tieto reakcie sa moézu stat’ zavaznej$imi, alebo mézu zmenit
vstrebavanie inzulinu, ak si ho podate do tohto miesta.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

Prejavy alergie: lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) sa mézu objavit’ v mieste podavania injekcie. Tieto obvykle vymiznl po par tyzdioch
podavania inzulinu. Ak tieto prejavy pretrvavaju alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekarovi (pozri tiez vyssie “Zavazné alergické reakcie”).

Problémy so zrakom: pri zacati liecby inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré st obycajne
prechodné.

Opuchy kibov: pri zagati lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ opuchy v oblasti &lenkov alebo inych kibov.
Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymizna. Ak nie, povedzte to lekarovi.

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

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi zlepSuje vel'mi

rychlo, mozete pocitovat’ bolest’ nervového povodu. To sa nazyva akttna bolestivd neuropatia a
zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysok4 hladina cukru v krvi sa méze vyskytnut’, ak:

si nepodate dostatok inzulinu.

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

mate infekciu a/alebo horucku.

jete viac ako obvykle.

vykonavate mensiu fyzicku aktivitu ako obvykle.

Varovné prejavy vysokej hladiny cukru v krvi

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

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

. ak pocitite niektory z vysSie uvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
. modzu to byt prejavy velmi zdvazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadenie

kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest’ k diabetickej kome a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplne a na vonkajSom obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte Insulin aspart Sanofi v chladnicke (2 °C—8 °C). Neuchovavajte v
mraznicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: uchovévajte Insulin aspart Sanofi v injek¢nej liekovke, ktort prave pouZzivate, pri
izbovej teplote (do 30°C) najviac 4 tyZzdne. Neuchovavajte injek¢nt liekovku, ktorti prave pouzivate, v
chladnicke alebo v mraznicke. Uchovavajte injek¢énu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.
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Nepouzivajte Insulin aspart Sanofi, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho
pouzivat’ iba ak vyzera ako voda. Pred kazdym podavanim inzulinu injek¢nu liekovku skontrolujte.

Po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin aspart Sanofi obsahuje

. Liecivo je inzulin-aspartat. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (o zodpoveda 3.5 mg).
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1 000 jednotkam
inzulin-aspartatu.

. Dalsie zlozky st: fenol, metakrezol, chlorid zino&naty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny a voda na injekcie. Hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova sa m6zu pouzit’ na tipravu kyslosti (pozri ,,Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik*
v Casti 2).

Ako vyzera Insulin aspart Sanofi a obsah balenia
Insulin aspart Sanofi injek¢ny roztok (injekcia) je ¢iry, bezfarebny roztok.
Kazda injekcna liekovka obsahuje 10 ml.

Insulin aspart Sanofi v injek¢nej lieckovke sa dodava v baleniach po 1 alebo 5 injekénych liekoviek. Na
trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franctzsko

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: 4370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EALGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

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

Sanofi Winthrop IndustrieTél: 0 800 222 555 Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23 Tel: +351 21 35 89 400
Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: 4386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok
v naplni
inzulin-aspartat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnl sestru alebo lekarnika.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin aspart Sanofi
Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderny inzulin (inzulinovy anal6g) s rychlym uc¢inkom. Moderné inzuliny su
zlepsené verzie l'udského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi dospelych, dospievajlcich a
deti s diabetes mellitus (cukrovka) vo veku 1 rok a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo
nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi. Liecba inzulin-aspartatom napomaha
predchadzaniu komplikaciam pri cukrovke.

Inzulin-aspartat zacne znizovat’ cukor v krvi po 10-20 minatach po podani injekcie, jeho maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani a trvanie t€¢inku je 3—5 hodin. Pre kratkodoby
ucinok inzulin-aspartatu sa ma obvykle podavat’ v kombinacii so strednodobo pdsobiacimi alebo
dlhodobo pésobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin aspart Sanofi

NepouZivajte Insulin aspart Sanofi

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

. Ak mate pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) (pozri Prehl’ad zavaznych a
vel'mi Castych vedlajSich ucinkov v Casti 4).

° Ak napln alebo pomdcka obsahujica napli kvapka, je poSkodena alebo prasknuta.

. Ak nebol spravne uchovavany alebo bol zmrazeny (pozri ¢ast’ 5 Ako uchovavat’ Insulin aspart
Sanofi)

. Ak inzulin nie je Ciry a bezfarebny.
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Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného, nepouzivajte Insulin aspart Sanofi. Porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Pred pouzitim lieku Insulin aspart Sanofi

. Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, ze mate spravny typ inzulinu.

. Vzdy skontrolujte napln, vratane gumového piesta (zatky) v spodnej Casti naplne. Nepouzite, ak
je napln viditel'ne poskodena, alebo ak gumovy piest bol vytiahnuty nad biely prazok v spodnej
Casti naplne. Moze to byt’ dosledok vytekania inzulinu. Ak mate podozrenie, Ze napln je
poskodend, vratte ju dodavatel'ovi. Dalie pokyny si pozrite navod na pouZitie pera.

. Vzdy pouzite novu ihlu na kazdé injekéné podavanie, aby ste zabranili kontamindcii.
Ihly a pera nesmie pouzivat’ nikto iny.
. Insulin aspart Sanofi je vhodny len na injekcie pod kozu pomocou opakovane pouzitelného pera.

Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.
Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte si nazov licku (“Insulin aspart Sanofi”) a ¢islo Sarze (uvedené je na vonkajSom obale a na
stitku kazdej ndplne) lieku, ktory pouzivate a poskytnite tito informaciu pri hlaseni akéhokol'vek
vedlajsieho ucinku.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa m4 striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hr¢kdm pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, inzulin nemusi spravne u€inkovat’ (pozri
Cast’ ,,Ako pouzivat Insulin aspart Sanofi“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Niektore stavy a ¢innosti mézu ovplyvnit’ potrebu inzulinu. Obrat'te sa na svojho lekara:

. Ak mate nejaké problémy s oblickami alebo peceiiou alebo nadoblickou, podmozgovou alebo
Stitnou zl'azou.

. Ak mate vacsiu fyzickl zataz ako obvykle, alebo ak ste zmenili diétu, to méze mat’ vplyv na
hladinu cukru v krvi.

. Ak ste chory pokracujte v inzulinovej lieCbe a porad’te sa so svojim lekarom.

Ak cestujete do zahranicia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami moézu mat’
vplyv na potrebu inzulinu a nac¢asovanie podavania injekcie.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom mlads$im ako 1 rok, lebo neboli vykonané Ziadne klinické skiSania s det'mi
vo veku do 1 roka.

Iné lieky a Insulin aspart Sanofi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky ovplyviiuju hladinu cukru v krvi, ¢o méze znamenat’, ze davka inzulinu sa musi zmenit’.
Lieky, ktoré st uvedené niZSie, patria k tym najcastejSim, ktoré maji vplyv na liecbu inzulinom.

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

Iné lieky na liecbu diabetu

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouZivané na lieCbu depresii)

Betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

ACE-inhibitory (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
Salicylaty (pouzivané na ulavu bolesti a zniZenie horacky)

Anabolické steroidy (ako je testosteron)

Sulféonamidy (pouzivané na liecbu infekcii).
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Hladina cukru v krvi sa mo6ze zvysit’ (hyperglykémia), ak uzivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

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

Glukokortikoidy (ako je ,,kortizéon* pouzivany na liecbu zapalu)

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

Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouzivany na liecbu

astmy)

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

. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané na lieCbu chorobnych zvac¢seni niektorych casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvycajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového hormoénu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat,
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

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

Pioglitazén (tablety pouzivané na liecbu diabetu 2. typu)

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie€eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania.
Informujte svojho lekéra ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania, ako st neobvykla
dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité miesto)
opuchy (edémy).

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

Inzulin-aspartat a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze menit takze hladina cukru v krvi moze tiez stupat’ alebo
klesat’. Odporuca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

Ked’ ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Inzulin-aspartat sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva. Davka
inzulinu moZze byt zmenena pocas tehotenstva a po porode. Dosledne si kontrolujte cukrovku a
predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho dietata.

Nie su ziadne obmedzenia liecby inzulin-aspartatom pocas dojcenia.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:
. ak mavate Casto hypoglykémiu.

. ak t'azko rozoznavate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, mdze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho mdze byt ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Majte na paméti, ze mdzete ohrozit’ seba alebo inych.

Insulin aspart Sanofi tym, ze ma rychly nastup ucinku, méze vyvolat’ hypoglykémiu po podani injekcie
skor v porovnani s rozpustnym 'udskym inzulinom.
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Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na dévku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

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

Inzulin-aspartat sa obvykle podava tesne pred jedlom. Do 10 minut po podani injekcie zjedzte nejaké
jedlo, aby ste zabranili nizkej hladine cukru v krvi. V pripade potreby sa inzulin-aspartat méze pouzit’
hned’ po jedle (pozri “Ako a kam si podat’ injekciu”).

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

Pouzitie u deti a dospievajucich

Inzulin-aspartat mézu pouzivat’ dospievajuci a deti vo veku 1 rok a starSie namiesto rozpustného
Pudského inzulinu, ak sa uprednostiiuje rychly nastup G¢inku. Napriklad, ked’ je problematické
davkovanie detom vo vztahu k jedlu.

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

Ako sa liek ma pouZivat’ a kam si podat’ injekciu

Insulin aspart Sanofi je ur¢eny na podkoznu injekciu (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ injekciu
priamo do Zily (intravendzne) alebo do svalu (intramuskularne). Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml v
naplniach je vhodny len na injekcie pod kozu pomocou opakovane pouzitel'ného injekéného pera. Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie si zmeiite miesto podavania injekcie v ramci urcenej oblasti, kde si podavate
injekciu. Toto mdze znizovat’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri ¢ast’ 4, Mozné vedl'ajsie
ucinky). Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie su: predna ¢ast’ pasu (brucho), horna Cast’
ramena, alebo predna Cast’ stehien. Inzulin bude tc¢inkovat’ rychlejsie, ak si podate injekciu do predne;j
Casti pasu (do brucha). Musite si vzdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

° Na zabezpecenie spravnej davky sa maji naplne Insulin aspart Sanofi pouzivat’ len v tychto
perach:
- JuniorSTAR ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky
- Tactipen, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podavaji davky v krokoch po 1 jednotke.
Na nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré s tu vymenované.
° Vzdy noste rezervnt napln pre pripad straty alebo poskodenia.

Ako si podat’ Insulin aspart Sanofi

. Podajte si injekciu inzulinu pod kozu. Pouzite taka techniku podavania injekcie, aka vas naucil
lekar alebo zdravotna sestra a ako je to uvedené v navodek peru.

° Nechajte ihlu pod kozou najmenej 10 sekund. Drzte davkovacie tlacidlo Gplne stla¢ené, az kym
nevytiahnete ihlu z koze. Toto zaruci, Ze si podate celu davku.

. Po kazdej injekcii odstraiite ihlu a zlikvidujte ju. Neuchovavajte Insulin aspart Sanofi s
nasadenou ihlou. Inak by tekutina mohla vytekat’, ¢o moze potom sposobit’ nepresné davkovanie.

. Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu. Pomaéha sa tak zabranit’ upchatiu ihly, kontaminacii a
infekcii.
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Ak si podate viac inzulinu, ako mate
Ak si podate prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi znizit’ (hypoglykémia) (pozri
Prehl'ad zavaznych a vel'mi Castych vedl'ajsich Gi€inkov” v Casti 4).

Ak si zabudnete podat’ inzulin

Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia) (pozri
“Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

AK prestanete pouzivat’ inzulin

Neprestaiite pouzivat’ inzulin skor, ako sa o tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie o je potrebné
urobit’. Moze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zavazna hyperglykémia) a ketoacidoze
(pozri “Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prehlad zavaZznych a vel'mi ¢astych vedlajSich u¢inkov

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi ¢asty vedl'ajsi uc¢inok. Mo6ze postihovat’ viac ako
1 z 10 0sob.

Nizka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnut’, ak

. si podate prili§ vela inzulinu.

. jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. mate viac pohybovej aktivity ako obvykle.

. pozijete alkohol (pozri “Inzulin- aspartat a alkohol” v Casti 2).

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, zrychleny srdcovy pulz, pocit nevolnosti, pocit
vel'kého hladu, do¢asné poruchy zraku, ospalost’, nezvy¢ajna tinava a slabost’, nervozita alebo triaska,
pocit uzkosti, pocit zméatenosti, tazkosti s koncentraciou.

Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zavazne nizka hladina
cukru v krvi nelieci, moze sposobit’ poSkodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a dokonca smrt’.

Z bezvedomia sa mdzete zotavit' rychlejSie podanim injekcie horménu glukagonu osobou, ktora vie ako
ju pouzit. Ak vam podali glukagén, budete potrebovat’ glukézu alebo sladké jedlo, hned’ ako budete pri
vedomi. Ak nezareagujete na lieCbu glukagonom, musite byt oSetreny v nemocnici.

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

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

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

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

Povedzte blizkym 'ud’'om, Ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
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(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otocit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt1 vam podat’ Ziadne jedlo alebo napoj, kvoli
riziku udusenia.

Zavazné alergické reakcie na Insulin aspart Sanofi alebo jednu z jeho zlozZiek (takzvana systémova
alergicka reakcia) su vel'mi zriedkavé vedl'ajsie uCinky, ale potencialne mézu byt Zivot ohrozujtce.
Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. ak sa priznaky alergickej reakcie rozSiruju na iné Casti tela.

. ak sa nahle zacnete zle citit’ a: zacnete sa potit’, zacnete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.
DalSie vedPajsie u¢inky

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
modze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 oséb). Hréky pod kozou mézu byt
spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloiddza; ¢astost’ vyskytu je
neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, inzulin nemusi spravne ucinkovat’.
Tymto koznym zmendm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie. Ak
spozorujete v mieste podavania injekcie na kozi tvorbu jamiek alebo zhrubnutie, oznamte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Tieto reakcie sa moézu stat’ zavaznej$imi, alebo moézu zmenit
vstrebavanie inzulinu, ak si ho podate do tohto miesta.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb)

Prejavy alergie: lokélne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) sa mézu objavit’ v mieste podavania injekcie. Tieto obvykle vymiznl po par tyzdioch
podavania inzulinu. Ak tieto prejavy pretrvavaju alebo ak sa rozsiria na iné Casti tela, povedzte to ihned’
lekéarovi (pozri tiez vyssie “Zavazné alergické reakcie™).

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

Opuchy kibov: Pri zagati lie¢by inzulinom sa mozu objavit’ opuchy v oblasti ¢lenkov alebo inych kibov.
Normalne tieto priznaky ¢oskoro vymizna. Ak nie, povedzte to lekarovi.

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

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo

zlepSuje, mozete pocitovat’ bolest’ nervového pdvodu. To sa nazyva akatna bolestiva neuropatia a
zvycajne je prechodna.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

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

si nepodate dostatok inzulinu.

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

mate infekciu a/alebo horucku.

jete viac ako obvykle.

vykonavate mensiu fyzicku aktivitu ako obvykle.

Varovné prejavy vysokej hladiny cukru v krvi

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahtiaji: CastejSie mocenie, pocit smadu, stratu chuti do jedla,
pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo tnavy, s¢evenanie, suchu
pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetéonovy) zapach v dychu.

Co robit, ak pocitite vysoku hladinu cukru v krvi:

. ak pocitite niektory z vysSie uvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
. moézu to byt prejavy vel'mi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoaciddza (hromadenie

kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa neliecite, moze tento stav
viest' k diabetickej kome a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplne a na vonkajSom obale.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte Insulin aspart Sanofi v chladnicke (2 °C—8 °C). Neuchovavajte v
mraznicke. Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Népln, ktora pouZzivate, uchovavajte pri teplote (do 30°C) najviac 4 tyzdne. Nevystavujte nadmernému
teplu alebo slne¢nému svetlu. Neuchovavajte pero s vlozenou napliou, ktorti prave pouzivate, v
chladnicke. Pero s vlozenou napliiou sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou. Na pere nechajte vrchnak
na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Insulin aspart Sanofi, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho
pouzivat’ iba ak vyzera ako voda. Skontrolujte vzdy, ked’ si idete podavat’ injekciu.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin aspart Sanofi obsahuje

. Liecivo je inzulin-aspartat. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (o zodpoveda 3,5 mg)
inzulin-aspartatu. Kazda napln obsahuje 3 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam
inzulin-aspartatu.

° Dalsie zlozky st fenol, metakrezol, chlorid zinoénaty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikovéa/hydroxid sodny a voda na injekciu. Hydroxid sodny alebo kyselina
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chlorovodikova sa mo6zu pouzit’ na Gpravu kyslosti (pozri ,,Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik*

v Casti 2).

Ako vyzera Insulin aspart Sanofi a obsah balenia
Insulin aspart Sanofi injek¢ny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok. Kazda napli obsahuje 3 ml.

Néplit znova nenapliiajte. Ked je uz prazdna, musite ju zlikvidovat.

Ak ste lieceny Insulinom aspart Sanofi v naplni a inym inzulinom v naplni, musite pouzit’ také

zariadenie na podanie inzulinu, ktoré odporuca kazdy vyrobca pre svoj inzulin.

Naplne Insulin aspart Sanofi sa dodavaju v baleniach po 5 alebo10 néplni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franctzsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

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

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Teél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska

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

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

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

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

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.

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

island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tnh: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Insulin aspart Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom injekénom pere

inzulin-aspartat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Insulin aspart Sanofi
Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Insulin aspart Sanofi a na o sa pouZiva

Insulin aspart Sanofi je moderny inzulin (inzulinovy analdg) s rychlym uc¢inkom. Moderné inzuliny su
zlepsené verzie l'udského inzulinu.

Insulin aspart Sanofi sa pouZziva na zniZzenie vysokej hladiny cukru v krvi dospelych, dospievajucich a
deti s diabetes mellitus (cukrovka) vo veku 1 rok a starSich. Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo
nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi. Liecba inzulinom-aspartat napomaha
predchadzaniu komplikacidm pri cukrovke.

Insulin-aspartat zacne znizovat’ cukor v krvi po 10-20 mintitach po podani injekcie, jeho maximalny
ucinok sa dosiahne medzi 1. a 3. hodinou po podani a trvanie G¢inku je 3—5 hodin. Pre kratkodoby
ucinok inzulin-aspartatu sa ma obvykle podavat’ v kombindcii so strednodobo pdsobiacimi alebo
dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin aspart Sanofi

NepouZivajte Insulin aspart Sanofi

. Ak ste alergicky na inzulin-aspartat alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. Ak maéte pocit, Ze nastava hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) (pozri Prehl’ad zavaznych a
vel'mi ¢astych vedl'ajSich G¢inkov v Casti 4).

. Ak naplnené injekené pero kvapka, je poskodené alebo prasknuté.

. Ak nebolo spravne uchovavané alebo bolo zmrazené (pozri Cast’ 5 Ako uchovévat Insulin aspart
Sanofi)

° Ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného, nepouzivajte Insulin aspart Sanofi. Porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.
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Pred pouzitim lieku Insulin aspart Sanofi

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

. Vzdy pouzite novt ihlu na kazdu injekciu, aby ste zabrénili kontaminécii.

. Ihly a naplnené injek¢né pero nesmie pouzivat nikto iny.

. Insulin aspart Sanofi je vhodny len na injekcie pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym

sposobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte si nazov lieku (“Insulin aspart Sanofi”) a ¢islo Sarze (uvedené je na vonkajSom obale a na
Stitku kazdého naplneného injekéného pera) lieku, ktory pouzivate a poskytnite tato informaciu pri
hlaseni akéhokol'vek vedlajsieho ucinku.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hr¢kam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, inzulin nemusi spravne u€inkovat’ (pozri
cast’ ,,Ako pouzivat Insulin aspart Sanofi*). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zaénete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

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

. Ak mate nejaké problémy s oblickami alebo peceriou alebo nadobli¢kou, podmozgovou alebo stitnou
zl'azou.

. Ak mate vacsiu fyzicku zat’az ako obvykle, alebo ak chcete zmenit’ diétu, to méze mat’ vplyv na
hladinu cukru v krvi.

. Ak ste chory pokracujte v inzulinovej liecbe a porad’te sa so svojim lekarom.

. Ak cestujete do zahrani€ia rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi casovymi pasmami mézu mat’ vplyv

na potrebu inzulinu a nacasovanie podavania injekcie.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom mlads$im ako 1 rok, lebo neboli vykonané Ziadne klinické skiSania s det'mi
vo veku do 1 roka.

Iné lieky a Insulin aspart Sanofi

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

Niektoré lieky ovplyviiuja hladinu cukru v krvi, ¢o mdéZe znamenat’, ze davka inzulinu sa musi zmenit’.
Lieky, ktoré st uveden¢ nizsie, patria k tym najcastejSim, ktoré majt vplyv na liecbu inzulinom.

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

. Iné lieky na liecbu diabetu

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na liecbu depresii)

. Betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

. ACE-inhibitory (pouzivané na lie¢bu ur¢itych srdcovych stavov alebo vysokého krvného tlaku)
. Salicylaty (pouzivané na ul'avu bolesti a znizenie hortucky)

. Anabolické steroidy (ako je testosteron)

. Sulfénamidy (pouzivané na liecbu infekcii).

Hladina cukru v krvi sa mdze zvysit’ (hyperglykémia), ak uZivate:

. Peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie pocatia)

. Tiazidy (pouZzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo neprimeraného zadrZiavania tekutin)

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

. Tyroidalne hormony (pouzivané na liecbu poruch $titnej Zl'azy)

. Sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], alebo salbutamol, terbutalin pouzivany na lieCbu
astmy)
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. Rastovy hormon (liek na podporu kostrového a telesného rastu a s vyraznym vplyvom na
metabolické procesy v tele)
. Danazol (liek u¢inny na ovulaciu).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané na lieCbu chorobnych zvac¢seni niektorych casti tela, zriedkave;j
hormonalnej poruchy, ktora sa zvycajne objavi u dospelych v strednom veku, ktora je spdsobena
nadmernou produkciou rastového horménu hypofyzou — podmozgovou zl'azou) mézu bud’ zvysovat,
alebo znizovat hladinu cukru v krvi.

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

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

U niektorych pacientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo mozgovou
prihodou v minulosti, ktori boli lie€eni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania.
Informujte svojho lekéra ¢o najskor, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania, ako st neobvykla
dychavicnost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité miesto)
opuchy (edémy).

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

Inzulin-aspartat a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa m6ze menit’ takze hladina cukru v krvi moze tiez stupat’ alebo
klesat’. Odporuca sa dosledna kontrola.

Tehotenstvo a dojcenie

Ked’ ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Inzulin-aspartat sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva. Davka
inzulinu moze byt zmenena pocas tehotenstva a po pérode. Dosledne si kontrolujte cukrovku a
predchadzajte hypoglykémii, je to dolezité pre zdravie vasho diet’at’a.

Nie su ziadne obmedzenia liecby inzulin-aspartatom pocas dojcenia.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mdzete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje:
. ak mavate Casto hypoglykémiu.

. ak tazko rozoznévate vznik hypoglykémie.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, mdze byt ovplyvnena koncentracia a schopnost’
reagovat’ a v dosledku toho mdze byt ovplyvnena aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Majte na paméti, ze mdzete ohrozit’ seba alebo inych.

Insulin aspart Sanofi tym, Ze ma rychly nastup uc¢inku, méze vyvolat’ hypoglykémiu po podani injekcie
skor v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Insulin aspart Sanofi

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

Inzulin-aspartat sa obvykle podava tesne pred jedlom. Do 10 minut po podani injekcie zjedzte nejaké
jedlo, aby ste zabranili nizkej hladine cukru v krvi. V pripade potreby sa inzulin-aspartat moze pouZzit’
hned’ po jedle (pozri “Ako a kam si podat’ injekciu”).

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to lekar nepovie. Ak lekar zmeni jeden typ alebo znac¢ku inzulinu na
druhy, mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Inzulin-aspartat mozu pouzivat dospievajici a deti vo veku 1 rok a starSie namiesto rozpustného
I'udského inzulinu, ak sa uprednostiiuje rychly nastup u¢inku. Napriklad, ked’ je problematické
davkovanie detom vo vztahu k jedlu.

Pouzitie u osobitnych skupin pacientov
Ak mate zhorSenu funkciu obli¢iek alebo pecene alebo mate viac ako 65 rokov, musite si kontrolovat’
krvny cukor ¢astejSie a zmeny davky inzulinu konzultujte s lekarom.

Ako sa ma liek pouzivat’ a kam si podat’ injekciu

Insulin aspart Sanofi je ur¢eny na podkozné podavanie (subkutanne). Nesmiete si nikdy podat’ injekciu
priamo do Zzily (intravendzne) alebo do svalu (intramuskularne). Insulin aspart Sanofi SoloStar je vhodny
len na injekcie pod kozu pomocou opakovane pouzitelného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym
spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri kazdom podani injekcie si zmeiite miesto podavania injekcie v ramci urcenej oblasti, kde si podavate
injekciu. Toto mdze znizovat’ riziko vzniku hréiek alebo jamiek v kozi (pozri Cast’ 4, Mozné vedl'ajsie
ucinky). Najvhodnej$imi miestami na podavanie injekcie su: predna Cast’ pasu (brucho), horna ¢ast’
ramena, alebo predna ¢ast’ stehien. Inzulin bude G¢inkovat’ rychlejsie, ak si podate injekciu do predne;j
Casti pasu (do brucha). Musite si vZdy pravidelne merat’ hladinu cukru v krvi.

Ako zaobchadzat’ s naplnenym injekénym perom Insulin aspart Sanofi SoloStar
Insulin aspart Sanofi SoloStar je naplnené jednorazové injekéné pero obsahujuce inzulin-aspartat. Kazdé
pero SoloStar poskytuje 1-80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte navod na pouzivanie, ktory je sicast'ou tejto pisomnej informacie. Pero musite
pouzivat tak, ako je to uvedené v Navode na pouzivanie.

Predtym ako si podate injekciu inzulinu, vzdy sa uistite, Ze idete pouzit’ spravne pero.

Ak si podate viac inzulinu, ako mate
Ak si podate prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moéze vel'mi znizit' (hypoglykémia) (pozri
Prehl’ad zavaznych a vel'mi Castych vedl'ajSich G€inkov” v Casti 4).

Ak si zabudnete podat’ inzulin
Ak si zabudnete podat’ inzulin, hladina cukru v krvi sa méze vel'mi zvysit’ (hyperglykémia) (pozri
“Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

AK prestanete pouZivat’ inzulin

Neprestaite pouzivat’ inzulin skor, ako sa o tom porozpravate s lekarom, ktory vam povie ¢o je potrebné
urobit’. Méze to viest’ k vel'mi vysokej hladine cukru v krvi (zdvazna hyperglykémia) a ketoacidoze
(pozri “Prejavy pri cukrovke” v Casti 4).

Ak méte d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra, zdravotnej sestry
alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehlad zavaZnych a vel'mi ¢astych vedlajSich u¢inkov

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

Nizka hladina cukru v krvi sa méze vyskytnut’, ak

. si podate prili$ vel’a inzulinu.

*  jete prili§ malo, alebo vynechavate jedlo.

. mate viac pohybovej aktivity ako obvykle.

. pozijete alkohol (pozri “Inzulin-aspartat a alkohol” v Casti 2).

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, zrychleny srdcovy pulz, pocit nevolnosti, pocit
vel'kého hladu, do¢asné poruchy zraku, ospalost’, nezvy¢ajna iinava a slabost’, nervozita alebo triaska,
pocit uzkosti, pocit zméatenosti, tazkosti s koncentraciou.

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

Z bezvedomia sa mdzete zotavit' rychlejSie podanim injekcie horménu glukagonu osobou, ktord vie ako
ju pouzit. Ak vam podali glukagdn, budete potrebovat’ glukézu alebo sladké jedlo, hned’ ako budete pri
vedomi. Ak nezareagujete na liecbu glukagonom, musite byt oSetreny v nemocnici.

Co robit, ak pocitite nizku hladinu cukru v krvi:

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

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

. Ak ste mali takil nizku hladinu cukru v krvi, ze ste odpadli, ak ste potrebovali injekciu glukagénu,
ak ste mali vel'akrat nizku hladinu cukru v krvi, povedzte to lekarovi. Mozno bude potrebné
upravit’ mnozstvo inzulinu alebo nacasovat’ podavanie inzulinu, jedla alebo pohybov aktivitu.

Povedzte blizkym 'ud’'om, ze mate cukrovku a aké dosledky to moze mat’, vratane rizika omdletia
(upadnutie do bezvedomia) v dosledku nizkej hladiny cukru v krvi. Poucte ich, ze ak omdliete, musia
vas otoCit’ na bok a privolat’ ihned’ lekarsku pomoc. Nesmt vam podat’ Ziadne jedlo alebo napoj, kvoli
riziku udusenia.

Zavainé alergické reakcie na Insulin aspart Sanofi alebo jednu z jeho zloziek (takzvana systémova

alergicka reakcia) su vel'mi zriedkavé vedl'ajsie uCinky, ale potencidlne mézu byt Zivot ohrozujtce.

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

. ak sa priznaky alergickej reakcie rozSiruju na iné Casti tela.

. ak sa nahle za¢nete zle citit’ a: zacnete sa potit’, zanete pocitovat’ nevolnost’ (vracanie), mate
tazkosti s dychanim, mate zrychleny tep srdca, mate pocit zavratu.

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

DalSie vedlajie u¢inky

KozZné zmeny v mieste podania injekcie
Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
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modze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 osdb). Hréky pod kozou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za; Castost’ vyskytu je
nezndma). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne t€inkovat’.
Tymto koznym zmendm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie. Ak
spozorujete v mieste podavania injekcie na kozi tvorbu jamiek alebo zhrubnutie, oznamte to svojmu
lekéarovi alebo zdravotnej sestre. Tieto reakcie sa moézu stat’ zadvaznej$imi, alebo moézu zmenit’
vstrebavanie inzulinu, ak si ho podate do tohto miesta.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Prejavy alergie: lokalne alergické reakcie (bolest’, zaervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a
svrbenie) sa mézu objavit’ v mieste podavania injekcie. Tieto obvykle vymiznl po par tyzdioch
podavania inzulinu. Ak tieto prejavy pretrvavaju alebo ak sa rozsiria na iné cCasti tela, povedzte to ihned’
lekéarovi (pozri tiez vyssie “Zavazné alergické reakcie”).

Problémy so zrakom: pri zacati liecby inzulinom sa mézu objavit’ poruchy zraku, ktoré st obycCajne
prechodné.

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

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

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Bolestiva neuropatia (bolest’ spdsobena poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru v krvi vel'mi rychlo
zlepsuje, mozete pocitovat’ bolest’ nervového povodu, o sa nazyva akiitna bolestiva neuropatia a
zvyc€ajne je prechodna.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotn1 sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Prejavy pri cukrovke
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Vysoka hladina cukru v krvi sa moze vyskytnut, ak:

. si nepodate dostatok inzulinu.

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

. mate infekciu a/alebo horucku.

. jete viac ako obvykle.

. vykonavate mensiu fyzicka aktivitu ako obvykle.

Varovné prejavy vysokej hladiny cukru v krvi

Varovné prejavy sa objavuju postupne. Zahtiaji: ¢astejSie mocenie, pocit smadu, stratu chuti do jedla,
pocit nevolnosti (napinanie na vracanie alebo vracanie), pocit ospalosti alebo Ginavy, s¢evenanie, sucht
pokozku, sucho v ustach a ovocny (acetéonovy) zapach v dychu.

Co robit’, ak pocitite vysoku hladinu cukru v krvi:
. ak pocitite niektory z vyssie uvedenych prejavov: skontrolujte si hladinu cukru v krvi, ak mozete,
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vykonajte test na ketony v moci, potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. mozu to byt prejavy velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo odburava tuky namiesto cukru). Ak sa nelie€ite, moze tento stav
viest k diabetickej kome a pripadne k smrti.

5. Ako uchovavat’ Insulin aspart Sanofi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku naplne a na vonkajSom obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte Insulin aspart Sanofi v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v
mraznicke. Naplnené injekéné pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené injekéné pero Insulin aspart Sanofi, ktoré pouzivate, uchovavajte pri teplote (do 30°C)
maximalne 4 tyzdne. Neuchovavajte naplnené injekcné pero, ktoré prave pouzivate, v chladnicke.
Naplnené injekéné pero sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou. Vzdy, ked’ naplnené injek¢né pero
nepouzivate, nechajte na nom vrchnak na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte naplnené injek¢éné pero Insulin aspart Sanofi, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné
Castice. Smiete ho pouzivat’ iba ak vyzera ako voda. Skontrolujte vzdy, ked’ si idete podavat’ injekciu.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin aspart Sanofi obsahuje

. Liecivo je inzulin-aspartat. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (o zodpoveda 3,5 mg)
inzulin-aspartatu. Kazdé naplnené injekéné pero (SoloStar) obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o
zodpoveda 300 jednotkam inzulin-aspartatu. Kazdé naplnené injekéné pero poskytuje
1-80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke.

. Dalsie zlozky su fenol, metakrezol, chlorid zinoénaty, polysorbat 20, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny a voda na injekciu. Hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova sa moZu pouZit’ na Gpravu kyslosti (pozri ,,Insulin aspart Sanofi obsahuje sodik*
v Casti 2).

Ako vyzera Insulin aspart Sanofi a obsah balenia

Insulin aspart Sanofi injekény roztok je Ciry, bezfarebny roztok. Kazdé naplnené injekéné pero (SoloStar)
obsahuje obsahuje 3 ml.

Pouzivajte len ihly, ktoré su vhodné na pouzivanie s Insulinom aspart Sanofi.

Insulin aspart Sanofi v naplnenom injek¢nom pere (SoloStar) sa dodava v baleniach po 1, 5 alebo 10
naplnenych injekénych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franctzsko

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EArGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

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

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Insulin aspart Sanofi injekény roztok v naplnenom injekénom pere (SoloStar)
NAVOD NA POUZIVANIE

Najskor si precitajte toto
Délezité informacie

e Nezdielajte pero s inou osobou — toto pero je urcené len pre vas.

¢ Nikdy nepouzivajte pero, ak je poskodené alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

e Vzdy urobte skuSku bezpecnosti.

e Pre pripad straty alebo poskodenia vzdy noste so sebou nahradné pero aj nahradnt1 ihlu.

e Nikdy nepouZzivajte ihly opakovane. Ak tak urobite, mohli by ste si podat’ niz$iu davku, ako
potrebujete (poddavkovanie) alebo prilis vysoku davku (predavkovanie), pretoze ihla sa moze
upchat’.

Naucte sa podavat’ si injekciu

e O tom, ako si treba podavat’ injekciu, sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako zaCnete pero pouzivat'.

e Ak mate problémy pri zaobchadzani s perom, napriklad ak mate problémy so zrakom, poziadajte
0 pomoc.

e Predtym, ako za¢nete pouzivat’ pero, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a a navod na
pouzivanie pera. Ak nebudete postupovat’ podl'a neho, moézete si podat’ prili§ vela alebo prili§ malo
inzulinu.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa pera alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry alebo kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a rozhodnutia o registracii, ktory je
uvedeny na prednej strane tejto pisomnej informacie.

DalSie veci, ktoré budete potrebovat’:

e novu sterilnu ihlu (pozri KROK 2).
e odpadovi nadobu na pouzité ihly a pera zabezpecenu proti prepichnutiu (pozri Likvidacia pera).

Zoznamte sa s perom . ' Nazov inzulinu Okienko Ukagovatel
Drziak na naplne zobrazujtice divky
davku

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

Voli¢ davky

; . Piest*
Gumenné Stupnica est

tesnenie inzulinu Injekéné tlacidlo

Vrchnak
pera

* Piest uvidite az po podani niekol’kych davok.
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KROK 1: Skontrolujte si pero

e Vyberte nové pero z chladni¢ky aspoii 1 hodinu pred podanim injekcie. Vpichnutie chladného
inzulinu je bolestivejsie.

1A Skontrolujte si nazov a datum exspiracie na Stitku vasho pera.
e  PresvedCte sa, ¢i mate spravny inzulin. Je to ddlezité najmi vtedy, ak mate aj in¢ injek¢éné
pera.
. Nikdy nepouzite pero po datume exspiracie.

1B Odstrainte vrchnak z pera.

1C Skontrolujte, ¢i je inzulin ¢iry.
e Nepouzivajte pero, ak je inzulin zakaleny, zafarbeny alebo obsahuje Castice.

Insulin ASPART Sanofi

STEP 2: Nasad’te novu ihlu

e Na kazdu injekciu pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Pomoze to predist’ upchatiu ihly,
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kontaminécii a infekecii.
e Pouzivajte len ihly, ktoré st kompatibilné s Insulin aspart Sanofi.

2A Vezmite si novia ihlu a odstraiite ochranné tesnenie.

2C

gvdsy ounsul

2D

Zaobchadzanie s ihlami
e  Sihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchadzaniu poraneniam ihlami a prenosu infekcie.

61



KROK 3: Urobte skusku bezpe¢nosti

e Pred kazdou injekciou urobte vzdy skusku bezpecnosti — jej ucelom je:
e skontrolovat’ spravne fungovanie pera a ihly.
e  uistit’ sa, Ze si podate spravnu davku inzulinu.

3A Nastavte davku 2 jednotky tak, Ze otoCite volicom davky, aby ukazovatel’ davky bol na
znacke 2.

3B Uplne zatlaéte injek&né tlatidlo dovmiitra.
e Ak inzulin vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne.

Ak inzulin nevystrekne:
. Mozno budete musiet’ opakovat’ skusku bezpecnosti az 3-krat, kym neuvidite inzulin.
. Ak nevystrekne inzulin ani po tretom raze, ihla méze byt upchata. Ak sa to stane:
- vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),
- potom zopakujte skisku bezpecnosti (KROK 3).
. Ak ani potom inzulin nevystrekne z hrotu ihly, toto pero uz nepouzivajte. PouZzite nové pero.
. Nikdy nepouzivajte injek¢nu striekacku a nenat'ahujte do nej inzulin z pera.

Ak spozorujete vzduchové bubliny
¢ V inzuline moéZzete spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.

KROK 4: Nastavte si davku

e Nikdy nenastavujte davku ani nestlacajte injek¢né tlacidlo bez toho, aby ste mali na pere
nasadent ihlu. Mohli by ste pero poskodit’.
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4A Presvedcte sa, ¢i mate nasadenu ihlu a ¢i je davka nastavena na ¢0°.

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

4B Otocte volicom davky tak, aby bol ukazovatel’ davky v jednej rovine s tou davkou, ktoru si
chcete nastavit’.
e Ak volicom otocite viac, ako je davka, ktort si chcete nastavit, mozete nim otocit’ naspét’.
e Ak v pere nezostalo dost’ jednotiek potrebnych na vasu davku, voli¢ davky sa zastavi na Cisle
s poctom davok, ktoré zostali v pere.
e Ak si nemoézete nastavit’ celu predpisanu davku, pouzite nové pero alebo si podajte ta davku,
ktora v pere zostava a dopliite na Gplna davku inzulinom z nového pera.

Ako ¢itat’ okienko zobrazujice davku

Parne ¢isla su zobrazené pri ¢iarke zarovno s ukazovatel'om davky:

nastavena davka
20 jednotiek

Neparne ¢isla st zobrazené ako Ciarka medzi jednotlivymi parnymi ¢islami:

27

nastavena je davka
21 jednotiek

n Jednotky inzulinu v pere
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e  Pero obsahuje celkovo 300 jednotick inzulinu. MdzZete si nastavit’ davky od 1 do 80 jednotiek v
krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac ako jednu davku.

e To, kolko jednotiek inzulinu priblizne zostalo v pere, mozete vidiet podl’a toho, kde sa na
inzulinovej stupnici nachadza piest.

KROK 5: Podajte si injekciou davku inzulinu

. Ak ide tazko zatlacit’ injek¢né tlacidlo, nepouzivajte na to silu, pretoze mozete pero zlomit'.

Precitajte si Cast’ nizSie oznacenu ako

5A Vyberte si miesto, do ktorého si podate injekciu, ako je to zobrazené na obrazku

horna Cast’

ramena
brucho zadok
stehno

5B Zatlacte si ihlu do kozZe, ako vam to ukazal lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
e Zatial’ sa nedotykajte injekéného tlacidla.

5C Palec si dajte na injek¢né tlacidlo. Potom zatlacte aZ nadoraz a drizte.
e Netlacte pod uhlom — palcom by ste mohli branit’ otd¢aniu volicom davky.

5D Nechajte injekcné tlacidlo zatlacené a ked’ uvidite "0" v okienku zobrazujicom davku,



pomaly ratajte do 10.
o Tymto si zabezpecCite podanie celej davky.

SE Ked’ dokondite pocitanie do 10, uvolnite injek¢né tlacidlo. Potom vytiahnite ihlu z koZe.

Ak ide tazko zatla¢it’ injek¢né tlacidlo:

e Vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2), potom urobte skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).
e Ak aj potom ide tazko zatlacit’ tlacidlo, vezmite si nové pero.

e Nikdy nepouzivajte injekénu striekacku a nenat’ahujte do nej inzulin z pera.

KROK 6: Odstraiite ihlu

e S ihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchddzaniu poraneniam ihlami a prenosu infekcie.
e Nikdy nedavajte na ihlu naspit’ vnutorny kryt.

6A Vonkajsi kryt ihly nasad’te spit’ na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu z pera.
e Na znizenie rizika ndhodného poranenia ihlou, nikdy nedavajte na ihlu naspét’ vnutorny kryt.
e V pripade, Ze vam injekciu podava ina osoba, alebo vy podavate injekciu inej osobe, vyZzaduje
sa §pecialna opatrnost’ pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii.
e Dodrziavajte odporticané bezpecnostné pokyny pre odstraniovanie ihly a jej likvidacii (opytajte
sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa znizilo riziko ndhodnych poraneni
ihlou a prenosu infekénych ochoreni.

6B Pouziti ihlu odhod’te do odpadovej nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu alebo ju
zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo v stilade s narodnymi pozZiadavkami.
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6C Na pero opit’ nasad’te vrchnak.
e Nedavajte pero naspit’ do chladnicky.

Ako uchovavat’ a ako sa treba o pero starat’
e Pero moézete zvonka Cistit’ vlhkou handri¢kou (navlhcenou iba vo vode). Pero nenamacajte,
neumyvajte ani nemastite, moze sa tym poskodit’.
e QOdstrante ihlu a pouzité pero zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podl'a poziadaviek
Statneho uradu.
e Dalsie informacie tykajuce sa uchovavania a pouzivania pera si uvedené v ¢astiach 2 a 5
pisomnej informéacie pre pouzivatela.

66



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

