PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg) inzulinu lispro*.

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

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1 000 jednotkam inzulinu lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v ndplni

Kazda napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotkam inzulinu lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

KaZzdé naplnené pero obsahuje 3 ml, co zodpoveda 300 jednotkdm inzulinu lispro.
Kazdé naplnené pero poda 1-80 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

* Vyrobeny v E. coli rekombinantnou DNA technologiou

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke a v naplni

Injek¢ny roztok (injekcia).

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Injek¢ny roztok (injekcia) v naplnenom pere SoloStar.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu dospelych a deti s diabetes mellitus, ktori potrebuju inzulin na udrzanie normalnej
glukdzovej homeostazy. Rovnako sa Insulin lispro Sanofi indikuje na inicialnu stabilizaciu diabetes
mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davku stanovi lekar v stlade s potrebami pacienta.



Inzulin lispro sa moéze aplikovat’ kratko pred jedlom. Ak je to potrebné, inzulin lispro mozno podat’
kratko po jedle.

Insulin lispro ucinkuje po subkutdnnom podani rychlo a kratsi ¢as (2 - 5 hodin) v porovnani s regular
inzulinom. Tento rychly nastup ¢inku dovol'uje podavanie injekcie Insulin lispro Sanofi (alebo bolusu
Insulinu lispro Sanofi v pripade kontinualnej subkutannej infiizie) vel'mi kratko pred jedlom alebo po
jedle. Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa méZe vyznamne lisit’ u roznych osob alebo

u jednej osoby v roznych ¢asovych intervaloch. Nastup ucinku inzulinu lispro je v porovnani

s rozpustnym l'udskym inzulinom rychlejsi nezavisle na mieste vpichu. Rovnako ako u vSetkych
inzulinovych pripravkov zavisi trvanie ucinku inzulinu lispro od davky, miesta vpichu, krvného
zasobovania, teploty a fyzickej aktivity.

Insulin lispro Sanofi méze byt podla rady lekara aplikovany v kombinacii s dlhsSie posobiacim
inzulinom alebo s derivatmi sulfonylurey podanymi peroralne.

Osobitné skupiny pacientoy

Porucha funkcie obliciek
Potreba inzulinu moze byt’ znizena pri poruche funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu moéze byt’ znizena u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu nizsej kapacity
pre glukoneogenézu a zhorSeného odburavania inzulinu. Avsak u pacientov s chronickou poruchou
funkcie pecene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest' k vys$Sej potrebe inzulinu.

Pediatricka populacia
Podanie Insulinu lispro Sanofi sa m6ze pouzivat’ u dospievajucich a deti (pozri Cast’ 5.1).

Sposob podavania

Insulin lispro Sanofi injek¢ény roztok sa ma aplikovat’ subkutannou injekciou alebo kontinualnou
subkutannou infuziou pomocou pumpy (pozri ¢ast’ 4.2), av§ak moze sa, aj ked’ sa to neodporuca,
podat’ intramuskularne.

V pripade potreby moze byt Insulin lispro Sanofi podany aj intravendzne, napr. ak je potrebné
kontrolovat’ glykémiu pocas ketoacidozy, akatneho ochorenia alebo v priebehu operacie a
pooperacného stavu.

Subkutanne podavanie Insulinu lispro Sanofi

Miesta subkutanneho podavania maju byt horna Cast’ ramien, stehna, zadok alebo brucho. Miesta
vpichu injekcie sa maju v ramci danej oblasti striedat’, aby sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej
amyloidozy (pozri Cast’ 4.4 a 4.8).

Pri subkutannom podavani je potrebné sa dokladne uistit’ o tom, ze nedoslo k aplikacii Insulinu lispro
Sanofi do cievy. Po aplikacii sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacient musi byt riadne pouceny
o spravnych aplika¢nych technikach.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouzitelného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky intravendznou injekciou
alebo infiznou pumpou, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4). Podrobnejsie o zaobchadzani
s lickom, pozri Cast’ 6.6.

Néplne Insulin lispro Sanofi sa mozu pouzivat’ len s tymito perami:
- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka 1-30 jednotiek inzulinu lispro v krokoch po 0,5 jednotky
- Tactipen, ktorym sa podava 1-60 jednotiek inzulinu lispro v krokoch po 1 jednotke.



- AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava 1-80 jednotiek inzulinu lispro v krokoch po

1 jednotke.
Tieto naplne sa nemaju pouzivat’ so Ziadnymi inymi opakovane pouziteI'nymi perami, pretoze presnost’
davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované (pozri Cast’ 6.6).

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Inzulin lispro v naplnenom pere je dostupny v dvoch silach (100 jednotiek/ml a 200 jednotiek/ml).
Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere je vSak dostupny len v jednej sile: 100 jednotiek/ml. U oboch
sa potrebna davka nastavuje v jednotkach. Poc€et jednotiek inzulinu je zobrazeny v davkovacom
okienku pera bez ohl’adu na silu a pri prestavovani pacienta na novu silu alebo na iny inzulin lispro
v naplnenom pere s inym davkovacim krokom sa nema vykonat’ konverzia davky.

Insulinom lispro Sanofi v naplnenom pere sa podava davka 1-80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v
jednej injekcii. Vzhl'adom na to, Ze Insulin lispro Sanofi je dostupny len v davke 100 jednotiek/ml v
naplnenom pere, v pripade, ak je potrebna ina sila, maju sa pouzit’ iné lieky s obsahom inzulinu lispro
ponukajuce takiito moznost.. Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne
podavanie injekcii. Ak je nevyhnutné podanie injekénou striekackou, intraven6znou injekciou alebo
infuznou pumpou, ma sa pouzit’ injek¢éna liekovka (pozri Cast’ 4.4).

Pouzitie Insulinu lispro Sanofi v inzulinovych infuznych pumpdch

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

Insulin lispro Sanofi sa méze pouzit’ na kontinualnu subkutannu infaziu inzulinu (continuous
subcutaneous insulin infusion, CSII) pomocou pumpovych systémov vhodnych na infizne podavanie
inzulinu. Na infazie inzulinu lispro sa mézu pouzit’ inzulinové infizne pumpy ozna¢ené CE. Pred
aplikaciou infuzie inzulinu lispro si prestudujte inStrukcie vyrobeu, aby sa zistila vhodnost’ alebo iné
parametre pre konkrétnu pumpu. Precitajte si prilozeny navod na pouzitie infuznej pumpy a podl'a
neho postupujte. Spolu s pumpou pouzivajte spravny zasobnik a katéter. Infizny set (hadicka a kanyla)
sa ma menit’ podla pokynov, ktoré st sucast’ou infuzneho setu. V pripade hypoglykémie sa musi
influzia prerusit’ az do jej odoznenia. Ak si nameriate vyrazne nizke alebo opakovane nizke hladiny
glukdzy v krvi, upozornite svojho lekara a zvazte, ¢i nie je potrebné infuziu spomalit’ alebo zastavit’.
Porucha pumpy alebo upchatie infuzneho setu mdze spdsobit’ nahly vzostup hladiny glukozy.

V pripade podozrenia na poruSenie prietoku inzulinu riad’te sa pokynmi v navode na obsluhu, pripadne
upovedomte svojho lekara. Pri pouzivani infiznej pumpy sa nema Insulin lispro Sanofi miesat’ s inymi
inzulinmi.

Intravenozna aplikacia Insulinu lispro Sanofi

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml je dostupny v injekénych lickovkach, ak je potrebné podavanie
vo forme intravenodznej injekcie. Intravendzna aplikacia inzulinu lispro ma byt vykonavana podla
beznej klinickej praxe pre intravenozne podavanie, napr. intravendznym bolusom alebo inflziou. Je
nutna Casta kontrola hladiny glukoézy v krvi.

Infazny roztok s koncentraciou od 0,1 jednotiek/ml do 1,0 jednotiek/ml inzulinu lispro v 0,9 % NaCl
alebo 5 % glukoze je stabilny pri izbovej teplote pocas 48 hodin. Pred zacatim infuzie sa odportca
infuznu stpravu prestrieknut’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’



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

Prechod pacienta na iny typ alebo znac¢ku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular, NPH, lente a i.), druhu (zvieraci,
Pudsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo sposobu vyroby (rekombinantna DNA oproti inzulinu
zvieracieho povodu) mdézu mat’ za nasledok potrebu zmeny dédvkovania. Kazdy pacient, ktory uziva
popri rychlo pdsobiacom aj bazalny inzulin, musi optimalizovat’ davkovanie oboch inzulinov

na dosiahnutie kontroly glykémie po cely den, hlavne kontroly glykémie v noci/nala¢no.

Injek¢na technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidézy. 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 nepostihnutt oblast’ bol hldseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporti¢a monitorovanie hladiny glukozy v krvi a
je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Hypoglykémia alebo hyperglykémia

Dlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie liekov,
ako st betablokatory, mézu zmenit alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prechode z inzulinu zvieracieho povodu
na l'udsky inzulin, uvadzalo, ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
odlisné od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajuceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mézu spdsobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.

Pouzitie neadekvatnych davok alebo prerusenie lie¢by, najmé u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest' k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze, ktoré su potencilne letalne.

Potreba inzulinu a uprava davky

Potreba inzulinu sa méze zvysit pocas choroby alebo pri emocionalnom rozruseni.

Uprava davky méze byt tiez potrebna, pokial’ pacienti vykonavaju zvysenu fyzicku aktivitu alebo
menia svoju zvyc¢ajni diétu. Cvicenie ihned’ po poziti potravy mdze zvysit riziko hypoglykémie.
Dosledok farmakodynamiky rychlo pésobiaceho analdgu 'udského inzulinu je vyskyt hypoglykémie,
v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom, sa po injekcii moze vyskytnit’ skor.

Kombindcia Insulin lispro Sanofi a pioglitazonu

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazon v kombinacii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najma u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba mat’
na zreteli tieto fakty v pripade, Ze sa zvazuje liecba kombinéciou pioglitazénu a Insulinu lispro Sanofi.
Ak pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptomy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazon sa musi prestat’ podavat’.

Ako sa vyvarovat’ chybam v lie¢be pri pouziti Insulinu lispro Sanofi

Pacienti musia byt pouceni, aby pred kazdou injekciou vzdy skontrolovali oznacenie na inzuline, aby
sa zabranilo zamene Insulinu lispro Sanofi za iné pripravky inzulinu.



Pacienti si maju vizualne overit mnozstvo navolenych jednotiek v davkovacom okienku pera. Preto je
potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni precitat’ hodnoty v davkovacom
okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maja byt pouceni, aby im pri davkovani
vzdy pomohla d’alSia osoba s dobrym znakom a vySkolend na pouZivanie inzulinovej pomocky.

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

Pri zmieS$avani inzulinu lispro s dlh§ie posobiacim inzulinom, sa ma natiahnut’ do injek¢nej strickacky
ako prvy kratkodobo pdsobiaci Insulin lispro Sanofi, aby sa zabranilo kontaminacii injek¢nej liekovky
dlhsie posobiacim inzulinom. Inzuliny sa m6zu mieSat’ do zasoby alebo bezprostredne pred pouzitim
iba na odportcanie lekara. Vzdy postupujte rovnakym spésobom.

Dalsie informacie ohl'adne zaobchadzania, pozri ast’ 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodny na podanie subkutannou injekciou iba
pomocou opakovane pouziteI'ného pera. Ak je potrebné podanie injek¢nou strickackou, intravenéznou
injekciou alebo infiznou pumpou, ma sa pouzit’ injek¢na lickovka.

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazda napln smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodny priamo na podanie subkutannou
injekciou. Ak je potrebné podanie injek¢nou striekackou, intraven6znou injekciou alebo infiznou
pumpou, ma sa pouzit’ injekéna liekovka. Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero
smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere.

Pomocné latky

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa moéze zvysit liekmi s hyperglykemickym ucinkom, ako je peroralna antikoncepcia,
kortikosteroidy alebo hormonélna substitu¢na terapia pri liecbe portch stitnej zl'azy, danazol, beta,-
mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa méze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym ti¢inkom, ako st peroralne
antidiabetika, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu), niektoré
inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, betablokatory, oktreotid alebo alkohol.

Pouzivanie inych liekov podavanych sucasne s Insulinom lispro Sanofi sa musi konzultovat’ s lekdrom
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o velkom pocte gravidnych Zien uzivajucich inzulin lispro nepreukézali ziadne neziaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.



UdrZanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu

u pacientky lieCenej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gestacnom diabete. Potreba inzulinu sa
obvykle zniZuje pocas prvého trimestra a zvysuje poc€as druhého a tretiecho trimestra. Pacientky

s diabetom maju byt poucené o tom, aby informovali svojho lekara v pripade gravidity alebo pokial
graviditu zvazuju. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zakladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Dojcenie

Dojciace diabeticky mo6zu potrebovat’ upravu davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita

V stadiach na zvieratach inzulin lispro nesposoboval poskodenie plodnosti (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt’ poruSend v dosledku hypoglykémie. To
moze byt riskantné v situaciach Specialne vyzadujucich vysSie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).

Pacient ma byt pouceny o nutnosti zabranit” hypoglykémii pocas vedenia vozidla, ¢o je obzvlast
dolezité u tych osob, ktoré maji zniZzent alebo chybajiicu vnimavost’ varovnych prejavov
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa ma starostlivo zvazit
vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastej$im neziaducim uc¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia. Zavazna
hypoglykémia mdze viest’ ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia vyskytu
hypoglykémie nie je uvedena, pretoze hypoglykémia je vysledkom posobenia nielen davky inzulinu
ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formaéte

Nasledujtice neziaduce reakcie, ktoré vyplynuli z klinickych $tudii, s zoradené podrla triedy
organovych systémov a podla klesajuceho vyskytu (vel'mi ¢asté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; menej
casté: >1/1000 az <1/100; zriedkavé: >1/10 000 az <1/1000; vel'mi zriedkavé: <1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).

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

Triedy organovych systémov podla Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname
MedDRA

Poruchy imunitného systému
Lokalna precitlivenost’ X
Systémova alergia X
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Lipodystrofia X
Kozna amyloidéza X




Opis vybranych neziaducich reakcii

Lokalna precitlivenost

Lokalna precitlivenost’ sa u pacientov objavuje ¢asto. V mieste aplikacie inzulinu sa mdze vyskytnat
zacervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustipi pocas niekol’kych dni alebo tyzdnov.

V niektorych pripadoch mo6ze byt tento stav zapri¢ineny inymi faktormi ako inzulinom, napriklad
iritaciou koze dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou injekénou technikou.

Systemova alergia

Systémova alergia, ktora je zriedkava, ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou alergiou na
inzulin. MézZe spdsobit’ vyrazky po celom tele, dychavi¢nost’, piskanie, pokles krvného tlaku,
zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mézu ohrozovat Zivot.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnit’ lipodystrofia a kozna amyloidéza, ¢im sa moze
oneskorit’ lokéalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit (pozri Cast’ 4.4.

Edémy

Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hlasené najmi vtedy, ked’ v dosledku intenzivnejse;
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajticej zlej metabolickej kompenzacie.

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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema Specificku definiciu predavkovania, pretoze sérova hladina krvného cukru je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnostou glukdzy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu v pomere k prijmu potravy
a vydaju energie.

Hypoglykémia moze byt spojena s I'ahostajnost’ou, zmétenost'ou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na peroralne podanie glukézy alebo iného cukru, pripadne
produktu obsahujuceho sacharidy.

Korekecia stredne tazkej hypoglykémie sa méze uskutocnit’ intramuskularnou alebo subkutannou
aplikaciou glukagonu a naslednym perordlnym podanim sacharidov, pokial’ sa pacient dostatoc¢ne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguju na glukagdn, musia dostat’ infaziu glukézy intravenozne.

Pokial je pacient v kome, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ vSak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukozy
intraven6zne. Akonahle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej uprave klinického stavu moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa m6ze opakovat.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analégy na injekciu, rychlo pdsobiace,
ATC kod: A10AB04

Insulin lispro Sanofi je biosimilar. Podrobné informacie st dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Primérnym ucinkom inzulinu lispro je regulacia gluk6zového metabolizmu.

NavySe ma inzulin d’alSie anabolické a antikatabolické €inky na mnoho réznych tkaniv. V svalovom
tkanive tieto U¢inky zahfiiaju zvysenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinov a
vychytavanie aminokyselin a zaroven zniZenie glykogenolyzy, glukoneogenézy, ketogenézy, lipolyzy,
proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.

Inzulin lispro ma rychly nastup G¢inku (priblizne 15 minut), ¢o umoznuje jeho podanie kratko pred
alebo po jedle (interval od 0 do 15 minut), v porovnani s beznym rychlo posobiacim inzulinom
(aplikécia 30 az 45 minut pred jedlom). Nastup ucinku inzulinu lispro je rychly a trvanie aktivity
kratSie (2 az 5 hodin) v porovnani s regular inzulinom.

Klinické studie u pacientov s diabetom typu 1 alebo 2 preukazali niz$i vyskyt postprandialnej
hyperglykémie u inzulinu lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Rovnako ako u vsetkych inzulinovych pripravkov mdze byt’ ¢asovy priebeh ucinku inzulinu lispro
odlisny u réznych jedincov alebo odlisny v réznych ¢asovych intervaloch u rovnakého jedinca

v zavislosti na davke, mieste injekcie, krvnom zasobeni, teplote a fyzickej aktivite. Typicky priebeh
aktivity v Case po subkutannej injekcii ilustruje nasledujuci graf.

Inzulin lispro

—— Regular l'udsky inzulin

Hypoglykemicka

aktivita

Cas (hodiny)

Graf zobrazuje relativne mnozstvo glukdzy v zavislosti na ¢ase potrebné na udrzanie celkove;j
plazmatickej glukozovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladinam nala¢no a je indikatorom
efektu tychto inzulinov na gluk6ézovy metabolizmus v zavislosti na Case.

Uskuto¢nili sa klinické Stadie u deti (61 pacientov vo veku 2 az 11 rokov) a u deti a mladistvych (481
pacientov vo veku 9 az 19 rokov) porovnavajlice inzulin lispro a l'udsky rozpustny inzulin.
Farmakodynamicky profil inzulinu lispro u deti je podobny ako farmakodynamicky profil pozorovany
u dospelych.

Liecba s inzulinom lispro preukazala nizsie hladiny glykovaného hemoglobinu v porovnani
s rozpustnym inzulinom, pri pouziti subkutannou infuziou pumpou. V dvojito zaslepenej skrizenej



Studii doslo ku znizeniu hladiny glykovaného hemoglobinu po 12 tyzdinoch o 0,37 percentualnych
bodov u inzulinu lispro v porovnani s 0,03 percentualnymi bodmi u rozpustného inzulinu (p = 0,004).

Stadie ukazali, Ze pridanie inzulinu lispro signifikantne znizuje hladinu HbAlc v porovnani so
samotnou sulfonylureou u pacientov s diabetom typu 2 na maximalnych davkach derivatov
sulfonylurey. ZniZenie hladiny HbA1c mozno ocakavat’ takisto pri kombinacii s inymi pripravkami
inzulinu, napr. regular alebo izofan inzulinom.

Klinické studie s pacientami s diabetom typu 1 a 2 preukézali niz$i po€et no¢nych hypoglykémii
s inzulinom lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. V niektorych §tadiach bol nizsi
pocet nocnych hypoglykémii spojeny so zvySenym poctom dennych hypoglykémii.

Glukodynamicka odpoved’ na inzulin lispro nie je ovplyvnena poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
Glukodynamické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym 'udskym inzulinom merané
v priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkcii.

Bolo preukazané, ze inzulin lispro je molarne ekvipotentny s 'udskym inzulinom, ale jeho t¢inok
nastupuje rychlejsie a ma kratsi Cas trvania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika inzulinu lispro zodpoveda latke, ktora sa rychlo absorbuje a dosahuje najvyssie
plazmatické hladiny v ¢ase od 30 do 70 minut po subkutannej injekcii. Pri zvazovani klinickej
relevancie tejto kinetiky je vhodnejsie vySetrit’ krivky utilizacie gluk6zy (pozri ¢ast’ 5.1).

Inzulin lispro je u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek absorbovany rychlejsie ako rozpustny I'udsky
inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v Sirokom spektre rendlnych funkcii boli v§eobecne dodrzané
farmakokinetické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym inzulinom a ukazali sa nezavislymi na
renalnych funkciach. Inzulin lispro je u pacientov s poruchou funkcie pecene absorbovany a
eliminovany rychlejsie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Pri testoch uskuto¢nenych in vitro, zahimajucich vazbu na inzulinové receptory a ucinky na rastuce
bunky, sa inzulin lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal l'udsky inzulin. Stadie tiez
preukazali, Ze disociacia vézby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totoznd s l'udskym inzulinom.
Akttne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické stidie nepreukazali Ziadne vyznamné
toxikologické ucinky.

V stidiach na zvieratach inzulin lispro nesposoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

glycerol

heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
oxid zino¢naty

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na Gpravu pH).

6.2 Inkompatibility
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Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v ndplni a v naplnenom pere

Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani so Ziadnym inym lickom.
6.3  Cas pouziteI’nosti

Pred prvym pouzitim

3 roky.

Po prvom pouziti

Zlikvidujte po 4 tyzdnoch.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Uchovavajte v chladnicke (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.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouZiti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Nevystavujte nadmernému teplu a priamemu slnecnému svetlu.
Neuchovavajte v chladnicke.
UdrZujte kryt pera na pere na ochranu pred svetlom.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

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

Po prvom pouZiti

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

Bezfarebna sklenena injekéna liekovka typu I s tesniacim krytom (hlinik) a so zatkou (chlorobutylova
guma) a odlamovacim krytom (polypropylén) obsahujtica 10 ml roztoku.
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Velkosti balenia: 1 alebo 5 injekénych lickoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v ndplni

Bezfarebna sklenena napln typu 1 s ¢iernym piestom (bromobutylova guma) a tesniacim krytom
(hlinik) so zatkou (izoprénovy laminat a bromobutylova guma). Kazda napln obsahuje 3 ml roztoku.
Velkosti balenia: 5 alebo 10 naplni

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Bezfarebna sklenena napln typu 1 s ¢iernym piestom (bromobutylovad guma) a tesniacim krytom
(hlinik) so zatkou (izoprénovy lamindt a bromobutylovd guma) zaplombovand do jednorazového
injekéného pera. Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml roztoku.

Velkosti balenia: 1, 3, 5 alebo 10 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

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

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Injek¢na lickovka sa ma pouzivat’ v kombinacii s vhodnou injek¢énou strieka¢kou (oznacenou
100 jednotiek).

Priprava davky
Skontrolujte Insulin lispro Sanofi roztok. Ma byt ¢iry a bezfarebny. Nepouzivajte liek, pokial sa javi
zakaleny, zahusteny alebo 'ahko zafarbeny alebo pokial’ su v iom viditeIné pevné Castice.

Ak liecebny rezim vyzaduje podanie bazalneho inzulinu a Insulinu lispro Sanofi v tom istom case,
tieto dva inzuliny sa mézu miesat’ v injek¢nej striekacke. Pokial’ inzuliny mieSate, pozrite ¢ast’
,,MieSanie Insulinu lispro Sanofi s dlhSie posobiacimi l'udskymi inzulinmi” nizsie a cast’ 6.2.

1. Umyte si ruky.
2. Ak pouzivate novu injek¢énu liekovku, odstraite ochranny plastovy kryt, ale neodstranujte zatku.

3. Do injekénej striekacky natiahnite mnozstvo vzduchu totozné s mnozstvom predpisanej davky
Insulinu lispro Sanofi, ktoré budete aplikovat’. Uzaver injekcnej liekovky potrite alkoholovym
tamponom. Thlu vbodnite do gumenej zatky injekénej liekovky Insulinu lispro Sanofi a vzduch

z injekcnej striekacky vtlacte do injekcnej liekovky.

4. Injekénu liekovku s injekénou striekackou otocte dnom nahor. Drzte injekéntl liekovku a injekéna
striekacku pevne v jednej ruke.

5. Presvedcte sa, ze je Spicka ihly v Insuline lispro Sanofi a potrebnti davku natiahnite do injek¢nej
striekacky.

6. Pred vytiahnutim ihly z injek¢nej liekovky skontrolujte, ¢i nie su v injek¢ne;j striekacke vzduchové
bubliny, ktoré znizuji mnozstvo Insulinu lispro Sanofi v injek¢nej striekacke. V pripade ich vyskytu
drzte injekénu striekacku smerom hore a poklepkavajte na jej stenu, pokial’ vSetky bubliny
nevyplavaju nahor. Vytlacte ich z injek¢nej striekacky von a natiahnite presnu davku.
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7. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky a polozte injek¢énu striekacku tak, aby sa ihla nicoho
nedotykala.

Miesanie Insulinu lispro Sanofi s dlhsie pésobiacimi ludskymi inzulinmi (pozri ¢ast 6.2)
1. Insulin lispro Sanofi sa smie miesat’ s dlhsie pdsobiacimi 'udskymi inzulinmi len na odporacanie
lekara. Inzulin v injekénej liekovke sa nesmie miesat’ s inzulinom v naplni.

2. Do injekénej striekacky natiahnite mnozstvo vzduchu zodpovedajtice davke dlhsie pdsobiaceho
inzulinu. Vbodnite ihlu do injekénej liekovky s dlhSie posobiacim inzulinom a vtlacte vzduch
dovnutra. Thlu vytiahnite von.

3. Teraz rovnakym sposobom injikujte vzduch do injekcnej liekovky s Insulinom lispro Sanofi, ale
nevyt’ahujte ihlu.

4. Otocte injekénu liekovku i s injekénou striekackou dnom nahor.

5. Uistite sa, Ze $pi¢ka ihly je v Insuline lispro Sanofi a natiahnite spravnu davku Insulinu lispro Sanofi
do injek¢nej striekacky.

6. Pred vytiahnutim ihly z injek¢nej liekovky skontrolujte, ¢i nie su v injekcne;j striekacke vzduchové
bubliny, ktoré znizujii mnozstvo Insulinu lispro Sanofi v injek¢ne;j striekacke. V pripade ich vyskytu
drzte injek¢nt striekacku nahor a poklepkavajte na jej stenu, pokial’ vSetky bubliny nevyplavaju nahor.
Vytlac¢te ich z injekénej striekacky von a natiahnite presnti davku.

7. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky s Insulinom lispro Sanofi a vbodnite ju do injekénej liekovky

s dlhsie pdsobiacim inzulinom. Oto¢te injek¢énu liekovku s injek¢énou striekackou dnom nahor.

Injek¢nu liekovku 1 injeként striekacku drzte pevne v jednej ruke a 'ahko nimi potraste. Uistite sa, ze
Spicka ihly je ponorend v inzuline a potom natiahnite davku dlhsie pésobiaceho inzulinu.

8. Vytiahnite ihlu z injekénej lieckovky a polozte injek¢ént striekacku tak, aby sa ihla ni¢oho
nedotykala.

Aplikacia davky
1. Vyberte miesto vpichu.

2. Ocistite kozu podl'a inStrukcie.

3. Stabilizujte kozu tak, ze ju bud’ napnete alebo vytvorite vac¢siu kozn1 riasu. Ihlu vbodnite a aplikujte
podl’a instrukcie.

4. Vytiahnite ihlu a na miesto vpichu niekol’ko sekund jemne tlacte. Miesto nemasirujte.
5. Ihlu a injekéna striekacku bezpecne zlikvidujte.

6. Miesta vpichu sa maji menit rotaCnym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzivalo v
priemere viackrat ako raz za mesiac.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v néplni

Navod na pouZitie a zaobchddzanie

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml v ndplni je vhodny iba na podanie subkutannou injekciou. Ak je
potrebné podanie injekEnou striekackou, intravendznou injekciou alebo infuznou pumpou, ma sa
pouzit’ injekéna liekovka.

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazda napln smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere.
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Insulin lispro Sanofi naplne maja byt pouzité s perami JuniorSTAR, Tactipen, AllStar alebo AllStar
PRO, ako sa odporuca v prirucke pre pouzivatel'a (pozri Cast’ 4.2).

Nie vSetky z tychto pier m6zu byt uvedené na trh v kazdej krajine.

Pero s vlozenou néplitou sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Priprava davky

Skontrolujte Insulin lispro Sanofi roztok. Ma byt ¢iry a bezfarebny. NepouZzivajte ho, pokial’ sa javi
zakaleny, zahusteny alebo 'ahko zafarbeny alebo pokial’ su v iom viditeIné pevné Castice.

Nasleduje vSeobecny popis pouzitia. U kazdého jednotlivého pera sa musia dodrzovat’ instrukcie
vyrobcu na zaloZenie naplne, pripojenie ihly a aplikaciu injekcie inzulinu.

Aplikacia davky
1. Umyte si ruky.

2. Vyberte miesto vpichu.
3. Ocistite kozu podla instrukcie.
4. Odstrante vonkajsi ochranny kryt ihly.

5. Stabilizujte kozu tak, Ze ju bud’ napnete alebo vytvorite vac¢siu kozn1 riasu. Ihlu vbodnite podla
inStrukcie.

6. Stlacte davkovacie tlacidlo.
7. Vytiahnite ihlu a miesto vpichu niekol’ko sekiind jemne stlacte. Miesto nemasirujte.
8. S pomocou vonkajsieho ochranného krytu ihlu odskrutkujte a bezpecne zlikvidujte.

9. Miesta vpichu sa maji menit rotanym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzivalo
v priemere viackrat ako raz za mesiac.

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodny priamo na podanie subkutannou
injekciou. Ak je potrebné podanie injek¢nou striekackou, intraven6znou injekciou alebo infiznou
pumpou, ma sa pouzit’ injekéna liekovka. Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero
smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Skontrolujte Insulin lispro Sanofi roztok. Ma byt ¢iry a bezfarebny. Nepouzivajte ho, pokial’ sa javi
zakaleny, zahusteny alebo 'ahko zafarbeny alebo pokial’ su v iom viditeIné pevné Castice.

Pred pouzitim naplneného pera je nutné si starostlivo precitat’ prilozentl pisomnul informéaciu.
Naplnené pero sa ma pouzit’ podl'a odporucania uvedeného v prirucke pre pouZzivatela.
Naplnené pero sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Na kazdé podanie injekcie sa ma vzdy pouzit' nova ihla.

Ihly nie su sucast’'ou balenia.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
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94250 Gentilly
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. jal 2017

Datum posledného prediZenia registracie: 28. marec 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI
ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Mad’arsko

Tlacenad pisomna informécia pre pouzivatela liecku musi obsahovat nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

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

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odstuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl’'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

18



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A (10 ml injekén4 liekovka)

|1. NAZOV LIEKU

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v injekcnej liekovke
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg) inzulinu lispro.
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1 000 jednotkam inzulinu lispro.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekciu. DalSie informacie si
pozrite v pisomnej informacii.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 x 10 ml
5x 10 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Podkozné alebo vnttrozilové pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim
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Uchovavajte v chladnicke.
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.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 4 tyzdnoch.

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
Francuzsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/17/1203/007 1 injekena liekovka
EU/1/17/1203/008 5 injekénych liekoviek

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insulin lispro Sanofi 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

21



18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK (10 ml injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcia
inzulin lispro
s.c./i.v. pouzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne alebo intravendzne pouZzitie

[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

SKATULA (naplii)

|1. NAZOV LIEKU

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg) inzulinu lispro.
Kazda napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotiek inzulinu lispro.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekciu. DalSie informacie si
pozrite v pisomnej informacii.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
5x3 ml
10 x 3 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Naplne st ur€ené na pouzivanie len v perach: Tactipen, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré s tu vymenované.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Podkozné pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, 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.

Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke.

Udrzujte kryt pera na pere na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 4 tyzdnoch.

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/1/17/1203/001 5 naplni
EU/1/17/1203/002 10 naplni

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insulin lispro Sanofi 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK (naplii)

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcia v néplni
inzulin lispro
s.C. pouZitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzite $pecifické pera.
Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

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

SKATULA (3 ml naplnené pero)

|1. NAZOV LIEKU

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg) inzulinu lispro.
Kazdé¢ naplnené pero obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 jednotiek inzulinu lispro.

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekciu. Dalsie informacie si
pozrite v pisomnej informacii.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere SoloStar
1 pero obsahujuce 3 ml

3 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujtcich3 ml

10 pier obsahujucich 3 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Tu otvorit’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Podkozné pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pre kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu.
Len na pouzitie jednym pacientom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke.

Po kazdej injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’ uzaver na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 4 tyzdnoch.

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
Francuzsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1203/003 1 pero
EU/1/17/1203/004 3 pera
EU/1/17/1203/005'5 pier
EU/1/17/1203/006 10 pier

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insulin lispro 100 SoloStar
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE (naplnené pero)

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekcia
inzulin lispro
s.C. pouZitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

[3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

|4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

SoloStar

31



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin lispro

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insulin lispro Sanofi

Obsah balenia a d’alie informéacie

ANl e

1. Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouziva

Insulin lispro Sanofi sa pouZiva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky). Uéinkuje rychlejsie ako
normalny l'udsky inzulin, ked’Zze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Insulin lispro Sanofi je
nahradou vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru

v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom je G¢inok rychlejsi a trva krat$iu dobu (2 az 5 hodin). Za
norméalnych okolnosti mate uzivat’ Insulin lispro Sanofi 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moéze odporucit’ uzivat’ Insulin lispro Sanofi spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu najdete ini pisomnu informaciu. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie
s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

Insulin lispro Sanofi je vhodny na pouzivanie u dospelych a deti.

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

NepouzZivajte Insulin lispro Sanofi

- ak mate podozrenie na hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informacii najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’ 3: Ak pouzijete
viac Insulinu lispro Sanofi, ako mate).

- ak ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte si ndzov znacky (“Insulin lispro Sanofi”) a Cislo $arze (uvedené na $katuli a stitku
kazdej injekénej liekovky, naplne a naplneného pera) lieku, ktory pouzivate a poskytnite tto
informéaciu pri hldseni akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov.
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Kozné zmeny v mieste podania injekcie

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

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Insulin lispro Sanofi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

. Ak je vaSa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou siiCasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajaci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mozete vykonavat fyzicku aktivitu a kol'ko toho mézete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat” hladinu cukru v krvi.

. Niekol’ko osob, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich tazsie rozpoznavate, porad'te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektoru z nasledujucich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetoldgii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
- Vykonavate vic¢siu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

. Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vyskolenej v diabetolégii. Casovy rozdiel medzi krajinami méze znamenat’ zmenu
casoveho rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

J Niektori pacienti s dlhorocnou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned’ upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi su napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insulin lispro Sanofi

Vasa potreba inzulinu moéze byt zmenena, pokial’ uzivate

antikoncepcné tablety,

kortikosteroidy,

substitu¢nu terapiu hormonov §titnej zl'azy,

peroralne antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovu,

sulféonamidy,

oktreotid,

,beta-mimetika“ (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin),

betablokatory alebo

niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu),

danazol,

. niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
. blokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Insulin lispro Sanofi a alkohol

Ak pijete alkohol, moze sa vam hladina cukru v krvi zmenit'. Preto vaSa potreba inzulinu méze byt
Zmenena.
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Tehotenstvo a dojcenie

AKk ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek. Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne
potrebujete, klesa pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajtcich
Siestich mesiacov.

Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit prijem vasho inzulinu alebo vase diétne navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mozu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o moznosti viest’ vozidlo
v pripade, Ze:

. mate Casto hypoglykémie

. varovné prejavy hypoglykémie su menej Casté alebo Uplne chybaju

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

3. Ako pouzivat’ Insulin lispro Sanofi

Vzdy, ked dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu ozna¢eny na Skatuli a na Stitku
injek¢nej liekovky. Uistite sa, €i ste dostali vasim lekdrom odporucany Insulin lispro Sanofi.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.

Davka

o Za normalnych okolnosti sa ma aplikovat’ Insulin lispro Sanofi 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v8§ak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie st ur¢ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

J Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Insulin lispro
Sanofi), moZze sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat’. Tato zmena mdze nastat” hned’ pri
podani prvej injekcie alebo sa ddvka moze menit’ postupne pocas niekolkych tyzdnov ¢i
mesiacov.

. Insulin lispro Sanofi si podavajte podkozne (subkutanne alebo s.c.). Vnutrosvalové podanie je
mozné iba v pripade, ze vam bolo odporucené vasim lekarom.

Priprava Insulinu lispro Sanofi

J Insulin lispro Sanofi je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat’. Mdzete ho pouzit
iba v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt ¢iry, bezfarebny a bez viditeInych pevnych
Castic. Skontrolujte roztok pred kazdou aplikaciou.

Aplikacia Insulinu lispro Sanofi
) Najprv si umyte ruky.

J Pred aplikéciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako vas lekar poucil. Ocistite gumovu zatku
injekénej liekovky, ale neodstranujte ju.
o Pouzite Cistu, sterilnt injek¢nu striekacku a ihlu na prepichnutie gumovej zatky a natiahnutie

potrebného mnozstva Insulinu lispro Sanofi. V4§ lekar vam poradi, ako mate postupovat’.
Nemajte s nikym spoloc¢né ihly a injek¢né striekacky.

o Pichnite ihlu pod kozu tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do Zily. Po
aplikécii ponechajte ihlu v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, ze ste si podali celi davku.
Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspoil 1 cm od miesta posledného
vpichu. Miesta vpichu meiite rotacnym sposobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité,
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ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouZzijete, ¢i uz hornu ¢ast’ ramena, stehno, zadok alebo
brucho, Insulin lispro Sanofi bude vzdy tc¢inkovat rychlejsie ako rozpustny inzulin.

. Vas doktor vas bude informovat’, ¢i si mate mieSat’ Insulin lispro Sanofi s inym l'udskym
inzulinom. Napriklad, ak si musite aplikovat’ zmes, natiahnite Insulin lispro Sanofi do injekcnej
striekacky ako prvy a az potom dlhodobo posobiaci inzulin. Aplikujte si roztok ihned’ po
premiesani. Postupujte vzdy rovnakym sposobom.

. Za normalnych okolnosti sa nema miesat’ Insulin lispro Sanofi s inou zmesou 'udského inzulinu.
Nikdy nesmiete mieSat’ Insulin lispro Sanofi s inzulinmi iného vyrobcu alebo so zvieracimi
inzulinmi.

. Nesmiete si aplikovat’ Insulin lispro Sanofi vnutrozilovo (i.v.). Aplikujte si Insulin lispro Sanofi

tak, ako vam bolo povedané. Podat’ Insulin lispro Sanofi vnutrozilovo vdm moze iba vas lekar.
Urobi tak iba za Specialnych okolnosti, ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, Ze ste chory a
vasa hladina glukozy je vel'mi vysoka.

Pouzitie Insulinu lispro Sanofi v infiznej pumpe

. Na inftzie inzulinu lispro sa mézu pouzit’ len inzulinové infuzne pumpy oznacené CE. Pred
aplikaciou infazie inzulinu lispro si prestudujte inStrukcie vyrobcu, aby sa zistila vhodnost’
alebo iné parametre pre konkrétnu pumpu. Precitajte si navod na pouzitie infuznej pumpy a

podl'a neho postupujte.
. Presvedcite sa, Ze k pumpe pouzivate spravny zasobnik a katéter.
o Infizny set (hadicka a kanyla) sa musi menit’ podl'a pokynov, ktoré st sucastou infuzneho setu.
o V pripade hypoglykémie sa ma inflizia prerusit’ az do jej odznenia. Ak si nameriate vyrazne

nizke alebo opakovane nizke hladiny glukézy v krvi, upozornite svojho lekara a zvazte, ¢i nie je
potrebné infiziu s inzulinom spomalit’ alebo zastavit’.

o Porucha pumpy alebo upchatie infuzneho setu moze spdsobit’ nahly vzostup hladiny glukozy.
V pripade podozrenia, ze je prietok inzulinu preruseny, riad’te sa pokynmi v navode na obsluhu,
pripadne upovedomte svojho lekara.

. Pri pouZzivani inzulinovej infiznej pumpy sa nema Insulin lispro Sanofi miesat’ s inymi
inzulinmi.

AK pouZzijete viac Insulinu lispro Sanofi, ako mate

Ak si podate viac Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol’ko ste si podali,
mozete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte. Ak méate nizku hladinu
cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), poZite tablety glukézy, cukor alebo sladky napoj. Dalej zjedzte
ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom odpocivajte. Tym sa ¢asto podari
preklenat’ miernu hypoglykémiu alebo I'ahké predavkovanie inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, zacne sa
vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte lekara. Podanie injekcie glukagénu méze
vyriesit’ 1 pomerne t'azka hypoglykémiu. Po aplikacii glukagonu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial
vam glukagoén nezaberie, budete musiet’ byt’ hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte u
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Insulin lispro Sanofi
Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol’ko ste si podali,
mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, kdmu alebo dokonca smrt’ (pozri Hypoglykémia a Hyperglykémia a diabeticka
ketoaciddza v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

J VZzdy u seba majte ndhradn¢ injekcné striekacky a ndhradnu injekénu liekovku Insulin lispro
Sanofi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.
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AK prestanete pouZivat’ Insulin lispro Sanofi

Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete, mozete mat’ vysoka hladinu cukru v krvi.
Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

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

4.  Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkové alergia je zriedkava (mdze sa vyskytnut’ az u 1 z 1000 'udi). Priznaky st nasledovné:

. vyrazka po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychom . zrychlena srdcova ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouZzivani Insulin lispro Sanofi, okamzite informujte
vasho lekara.

Miestna alergia je Casta (moze sa vyskytnit' az u 1 z 10 'udi). U niektorych osob ddjde v oblasti
vpichu injekcie inzulinu k zaCervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne
vymiznu pocas niekol’kych dni az tyzdiov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknu, informujte vasho
lekara.

Lipodystrofia (zhrubnutie alebo prepadnutie kozZe) je menej ¢asta (modze sa vyskytnat azu 1 zo 100
Pudi). Ak si v§imnete zhrubnutie alebo prepadnutie koze v mieste vpichu, ozndmte to vaSmu lekarovi.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Lipodystrofia je menej ¢asta (mo6ze postihovat’ az 1 zo 100 osob). Ak si podavate inzulin prili$ ¢asto
na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia).
Hrcky pod kozou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami,
inzulin nemusi spravne tc¢inkovat. Tymto koznym zmenadm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr. opuch ruk, clenkov; zadrziavanie tekutin) najma na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v lieCbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’;

. ak si podate prili§ vysokt davku Insulinu lispro Sanofi alebo in¢ho inzulinu;

. ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

. ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;
ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);

. pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo
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. ak sa zhorsi vase ochorenie obliCiek alebo pecene.
Alkohol a niektoré lieky mézu mat’ vplyv na hladinu vaSho cukru v krvi (pozri Cast’ 2).

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuji rychlo a mézu zahiiat’ nasledujtice
tazkosti:

° unava ° zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
. bolest hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala véas alebo ostatnych (napr. vedenie vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v4§ organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia moze nastat’:

. ak si zabudnete podat’ Insulin lispro Sanofi alebo iny inzulin;
. ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

. pokial jete omnoho viac ako vam diéta povoluje; alebo

. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupuju pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mdzu byt’ nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. scervenanie tvare . ovocny zapach dychu
. sméd . nevolnost’ alebo vracanie

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamzZite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial’ ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stale, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych
okolnosti. Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni” a informujte vasho
lekara.

5. Ako uchovavat’ Insulin lispro Sanofi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Injekénu liekovku, ktort pouzivate, uchovavajte pri teplote do 30 °C a zlikvidujte po 4 tyzdioch.
Neuchovavajte injekénu liekovku v chladnicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na

ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi, ak je sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho pouzivat’
iba ak vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin lispro Sanofi obsahuje

. Liecivo je inzulin lispro. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg)
inzulinu lispro. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1 000 jednotkam.
. Dalsie zlozky sti: metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosforeénanu sodného, oxid

zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti roztoku méze byt pouzity hydroxid sodny a
kyselina chlorovodikova (pozri ¢ast’ 2 ,,Insulin lispro Sanofi obsahuje sodik®).

Ako vyzera Insulin lispro Sanofi a obsah balenia

Insulin lispro Sanofi, injekény roztok v injekénej liekovke je ¢iry, bezfarebny vodny roztok.

Kazda injekena liekovka obsahuje 10 ml.

Insulin lispro Sanofi v injek¢ne;j liekovke je dostupny v baleni 1 injekéna liekovka 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
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
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 Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium

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

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

Malta
Sanofi S.r.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: +43 180 185—-0



Espaiia Polska

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

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

France Portugal

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

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. 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.o0.

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

island Slovenska republika

Vistor hf. 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: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin lispro

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Insulin lispro Sanofi

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Sk v~

1. Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouziva

Insulin lispro Sanofi sa pouZiva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky). Uéinkuje rychlejsie ako
normalny l'udsky inzulin, ked’Zze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Insulin lispro Sanofi je
nahradou vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru

v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom je uc¢inok rychlejsi a trva kratSiu dobu (2 az 5 hodin). Za
normalnych okolnosti mate uzivat’ Insulin lispro Sanofi 15 mintt pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat' Insulin lispro Sanofi spolu s dlhodobo posobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu najdete int pisomnu informaciu. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie
s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’'te vel'mi opatrny.

Insulin lispro Sanofi je vhodny na pouzivanie u dospelych a deti.

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

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi

- ak mate podozrenie na hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto pisomne;j
informacii najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’ 3: Ak pouzijete
viac Insulinu lispro Sanofi, ako mate).

- ak ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insulin lispro Sanofi v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZu pomocou opakovane
pouzitel'ného pera (pozri aj Cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu
lekérovi.
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Zaznamenajte si nazov znacky (“Insulin lispro Sanofi”) a Cislo $arZe (uvedené na $katuli a $titku
kazdej injek¢nej lickovky, naplne a naplneného pera) lieku, ktory pouzivate a poskytnite tato
informéaciu pri hlaseni akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

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

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Insulin lispro Sanofi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

. Ak je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou sii¢asnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajaci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mozete vykonavat fyzicku aktivitu a kol'ko toho mdzete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

. Niekol'ko osdb, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,
konstatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate Casto
hypoglykémie, alebo ich tazSie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektoru z nasledujucich otdzok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetoldgii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
- Vykonavate vicsiu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

o Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vyskolenej v diabetolégii. Casovy rozdiel medzi krajinami méze znamenat’ zmenu
casového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

o Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieeni pioglitazénom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned’ upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insulin lispro Sanofi

Vasa potreba inzulinu moze byt zmenend, pokial’ uzivate

antikoncepcné tablety,

kortikosteroidy,

substitu¢nu terapiu hormonov $titnej zl'azy,

peroralne antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovu,

sulfonamidy,

oktreotid,

,»beta-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin),

betablokatory alebo

niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spitného

vychytavania sérotoninu),

danazol,

. niektoré inhibitory angiotenzin konvertujaceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
blokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“).
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Insulin lispro Sanofi a alkohol
Ak pijete alkohol, méze sa vam hladina cukru v krvi zmenit’. Preto vasa potreba inzulinu moze byt
zmenena.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek. MnozZstvo inzulinu, ktoré zvycajne
potrebujete, klesa pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajtcich
Siestich mesiacov.

Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit prijem vasho inzulinu alebo vase diétne navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do ivahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’ vozidlo
v pripade, ze:

. mate ¢asto hypoglykémie

. varovné prejavy hypoglykémie su menej Casté alebo uplne chybaju

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

3.  AKo pouzivat’ Insulin lispro Sanofi

Vzdy, ked dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na Skatuli a na Stitku
naplne. Uistite sa, Ci ste dostali vasim lekdrom odporucany Insulin lispro Sanofi.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdu néplii smiete pouZzivat’ len vy, a to
aj vtedy, ak by ste vymenili ihlu na injekénom pere.

Davka

. Za normalnych okolnosti sa ma aplikovat’ Insulin lispro Sanofi 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho vSak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako casto. Tieto inStrukcie su ur€ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradniu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z l'udského alebo zvieracieho inzulinu na Insulin lispro
Sanofi), moze sa zmenit’ davka, ktort ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri
podani prvej injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdnov ¢i
mesiacov.

° Insulin lispro Sanofi si podavajte podkozne (subkutanne alebo s.c.). Vnutrosvalové podanie je
mozné iba v pripade, Ze vdm bolo odporucené vasim lekarom.

Priprava Insulinu lispro Sanofi

o Insulin lispro Sanofi je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat’. Mozete ho pouzit
iba v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt ¢iry, bezfarebny a bez viditenych pevnych
castic. Skontrolujte roztok pred kazdou aplikaciou.

Priprava pera na pouZitie

o Najprv si umyte ruky. Potrite gumovy uzaver naplne dezinfekénym prostriedkom.

o Napln s obsahom 3 ml je ur¢ena vyhradne pre 3 ml inzulinové pero. Insulin lispro Sanofi
v naplniach je vhodny na podanie podkoznou injekciou iba pomocou opakovane pouziteI'ného
pera. Ak je potrebné podat’ inzulin inym spésobom, povedzte o tom svojmu lekarovi. Kvoli
zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Insulinu lispro Sanofi pouzivat’ len v tychto
perach:
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- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky
- Tactipen, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch po 1 jednotke.
Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
. Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v nadvode, ktory poskytuje vyrobca pera. Pokial’ ide
o0 zaobchadzanie s napliou, upevnenie ihly a podavanie inzulinovej injekcie, musi sa dosledne
dodrziavat’ ndvod na pouZivanie pera.
. Pred kazdym pouzitim sa musi urobit’ skuska bezpec¢nosti.

Aplikacia Insulinu lispro Sanofi

o Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako vas lekar poucil. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vés lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do Zily. Po aplikécii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste si podali celt davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspont 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu mente
rotatnym sposobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie
pouzijete, ¢i uz hornu Cast’ ramena, stehno, zadok alebo brucho, Insulin lispro Sanofi bude vzdy
ucinkovat’ rychlejSie ako rozpustny inzulin.

o Nesmiete si aplikovat’ Insulin lispro Sanofi vnttrozilovo (i.v.). Aplikujte si Insulin lispro Sanofi
tak, ako vam bolo povedané. Podat’ Insulin lispro Sanofi vnatrozilovo vam moze iba vas lekar.
Urobi tak iba za Specialnych okolnosti, ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, ze ste chory a
vasSa hladina glukoézy je vel'mi vysoka.

Po aplikacii injekcie

. Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera pomocou vonkajsieho krytu ihly. Nemajte
s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spolo¢né pero. Nasad'te ochranny kryt na pero.
Ponechajte napln v pere.

Dalgie davky
Na kazdu injekciu pouzite vzdy novi sterilni1 ihlu. Pred kazdym pouZzitim sa musi urobit’ skuska
bezpecnosti.

NemieSajte Ziaden iny inzulin v naplni Insulinu lispro Sanofi. Ak je napli prazdna, znovu ju
nepouZzivajte.

Ak pouzijete viac Insulinu lispro Sanofi, ako méate

Ak si podate viac Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol’ko ste si podali,
mozete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte. Ak mate nizku hladinu
cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), poZite tablety glukézy, cukor alebo sladky napoj. Dalej zjedzte
ovocie, suSienky alebo sendvic, ako vam poradil vas lekar a potom odpocivajte. Tym sa Casto podari
preklentit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, zacne sa
vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte lekara. Podanie injekcie glukagonu moze
vyriesit’ i pomerne tazkl hypoglykémiu. Po aplikécii glukagonu zjedzte glukozu alebo cukor. Pokial
vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte u
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Insulin lispro Sanofi
Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol'ko ste si podali,
mozete mat’ vysokt hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt velmi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri Hypoglykémia a Hyperglykémia a diabeticka
ketoaciddza v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

. Vzdy u seba majte ndhradné injek¢né striekacky a nadhradnu injekénu liekovku Insulin lispro
Sanofi alebo nahradné pero a naplne, pre pripad, Ze vase pero a naplne stratite alebo sa
poskodia.
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. Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
. Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete pouZzivat’ Insulin lispro Sanofi

Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Nemerte si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky

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

Celkova alergia je zriedkava (mdze sa vyskytnat az u 1 z 1000 l'udi). Priznaky st nasledovné:

° vyrazka po celom tele ° pokles krvného tlaku
° tazkosti s dychom ° zrychlena srdcova ¢innost’
° sipavé dychanie ° potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouZzivani Insulin lispro Sanofi, okamzite informujte
vasho lekara.

Miestna alergia je Casta (moze sa vyskytnit' az u 1 z 10 'udi). U niektorych osob ddjde v oblasti
vpichu injekcie inzulinu k zaCervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne
vymiznu pocas niekol’kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknu, informujte vasho
lekara.

Lipodystrofia (zhrubnutie alebo prepadnutie kozZe) je menej Casta (mdze sa vyskytnat azu 1 zo 100
udi). Ak si v§imnete zhrubnutie alebo prepadnutie koZe v mieste vpichu, ozndmte to vasmu lekarovi.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Lipodystrofia je menej ¢asta (moze postihovat’ az 1 zo 100 osob). Ak si podavate inzulin prili$ ¢asto
na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia).
Hrcky pod kozou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami,
inzulin nemusi spravne tc¢inkovat. Tymto koznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr. opuch ruk, clenkov; zadrziavanie tekutin) najma na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v lieCbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’;

. ak si podate prili§ vysokt davku Insulinu lispro Sanofi alebo in¢ho inzulinu;

. ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

. ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prilis tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;
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. ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);
. pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo
. ak sa zhorsi vase ochorenie obliCiek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky moézu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi (pozri Cast’ 2).

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuja rychlo a mézu zahiiat’ nasledujtice
tazkosti:

. unava . zrychlend srdcova Cinnost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
. bolest hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala véas alebo ostatnych (napr. vedenie vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v4§ organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia mdze nastat’:

. ak si zabudnete podat’ Insulin lispro Sanofi alebo iny inzulin;
. ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

. pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje; alebo

. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moéze viest’ k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupuju pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mdzu byt’ nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. scervenanie tvare . ovocny zapach dychu
. sméd . nevolnost’ alebo vracanie

Zavaznymi priznakmi s tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial’ ste ochoreli, najma ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit’. Inzulin potrebujete stale, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych
okolnosti. Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni“ a informujte vasho
lekara.

5. Ako uchovavat’ Insulin lispro Sanofi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Napln, ktortl pouzivate, uchovavajte pri teplote do 30 °C a zlikvidujte po 4 tyzdiioch. Nevystavujte
nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. Udrzujte kryt pera na pere na ochranu pred
svetlom. Pero alebo naplne, ktoré pouzivate neuchovavajte v chladnicke. Pero s vlozenou napliiou sa
nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi, ak je sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho pouzivat’
iba ak vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin lispro Sanofi obsahuje

. Liecivo je inzulin lispro. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg)
inzulinu lispro. Kazda napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.
° Dalsie zlozky sti: metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, oxid

zinocnaty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti roztoku moze byt’ pouzity hydroxid sodny a
kyselina chlorovodikova (pozri ¢ast’ 2 ,,Insulin lispro Sanofi obsahuje sodik*).

Ako vyzera Insulin lispro Sanofi a obsah balenia
Insulin lispro Sanofi, injekény roztok je ¢iry, bezfarebny vodny roztok.

Kazda napln obsahuje 3 ml.

Insulin lispro Sanofi naplne st dostupné v baleniach po 5 alebo 10 naplni. 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 akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

Malta
Sanofi S.r.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



EALada 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-aventis Sp. z 0.0.

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 Romania

Swixx Biopharma d.o.0. 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.o0.

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

island Slovenska republika

Vistor hf. 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: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insulin lispro Sanofi 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro
Kazdé naplnené pero poda 1-80 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Insulin lispro Sanofi

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Sk~

1. Co je Insulin lispro Sanofi a na ¢o sa pouziva

Insulin lispro Sanofi sa pouZiva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky). U¢inkuje rychlejsie ako
normalny l'udsky inzulin, ked’Zze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Insulin lispro Sanofi je
nahradou vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru

v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom je ucinok rychlejsi a trva kratSiu dobu (2 az 5 hodin). Za
normalnych okolnosti mate uzivat’ Insulin lispro Sanofi 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Insulin lispro Sanofi spolu s dlhodobo posobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu ndjdete ini pisomnu informéciu. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie
s vas$im lekarom. Ak menite typ inzulinu, bud'te vel'mi opatrny.

Insulin lispro Sanofi je vhodny na pouzivanie u dospelych a deti.

Insulin lispro Sanofi SoloStar je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek,

100 jednotiek/ml) of inzulinu lispro. Jednym naplnenym perom Insulin lispro Sanofi si mozete podat’
viacero davok inzulinu. Davka na naplnenom pere Insulin lispro Sanofi sa nastavuje po 1 jednotke.
Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vZdy overte.
V jednej injekcii si mozete podat’ 1 az 80 jednotick. AK je vasa davka vysSia ako 80 jednotiek,
musite si davku podat’ ako viacero injekecii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insulin lispro Sanofi
NepouZzivajte Insulin lispro Sanofi
- ak mate podozrenie na hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto pisomne;j

informécii ndjdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri ¢ast’ 3: Ak pouZijete
viac Insulinu lispro Sanofi, ako mate).
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- ak ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj Cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Zaznamenajte si ndzov znacky (“Insulin lispro Sanofi”) a Cislo $arze (uvedené na skatuli a titku
kazdej injek¢nej lickovky, naplne a naplneného pera) lieku, ktory pouzivate a poskytnite tato
informéciu pri hlaseni akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov.

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 hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Insulin lispro Sanofi®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podéavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam mdze odporucit,, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat Insulin lispro Sanofi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

. Ak je va$a hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou sicasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mozete vykonavat fyzicku aktivitu a kol'ko toho mézete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

. Niekol'ko osob, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,
konstatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zreteI'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich tazsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektorua z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
- Vykonavate vacsiu fyzicka aktivitu ako zvycCajne?

. Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vyskolenej v diabetolégii. Casovy rozdiel medzi krajinami méze znamenat’ zmenu
casového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

. Niektori pacienti s dlhorocnou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieeni pioglitazonom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned’ upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

. Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

Iné lieky a Insulin lispro Sanofi

Vasa potreba inzulinu moze byt zmenend, pokial’ uzivate
e antikoncep¢né tablety,

e  kortikosteroidy,

e substituc¢nu terapiu hormonov $titnej zlazy,

e peroralne antidiabetika,

» kyselinu acetylsalicylovt,

e sulfénamidy,

e oktreotid,

e ,beta,-mimetika‘“ (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin),
» betablokatory alebo
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» niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu),

e danazol,

» niektoré inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a

» Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“).

Insulin lispro Sanofi a alkohol
Ak pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi zmenit’. Preto vasa potreba inzulinu moze byt
zmenena.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento lick. Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne
potrebujete, klesa pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajtcich
Siestich mesiacov.

Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit prijem vasho inzulinu alebo vase diétne navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do Givahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o moznosti viest’ vozidlo
v pripade, ze:

. mate ¢asto hypoglykémie

. varovné prejavy hypoglykémie su menej Casté alebo uplne chybaju

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

3. Ako pouzivat’ Insulin lispro Sanofi

Vzdy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte ndzov a typ inzulinu oznaceny na Skatuli a na Stitku
naplneného pera. Uistite sa, €i ste dostali vasim lekdrom odporucany Insulin lispro Sanofi.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smiete pouzivat’ len vy, a to
aj vtedy, ak by ste vymenili ihlu.

Davka

. Za normalnych okolnosti sa ma aplikovat’ Insulin lispro Sanofi 15 mintt pred jedlom. V pripade
potreby si ho vSak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako casto. Tieto inStrukcie su uréené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

° Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Insulin lispro
Sanofi), moze sa zmenit’ davka, ktort ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri
podani prvej injekcie alebo sa ddvka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiov ¢i
mesiacov.

. Insulin lispro Sanofi si podavajte podkozne (subkutanne alebo s.c.). Vnutrosvalové podanie je
mozné iba v pripade, Ze vdm bolo odporucené vasim lekarom.

Priprava Insulinu lispro Sanofi
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. Insulin lispro Sanofi je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat’. MoZzete ho pouzit
iba v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt ¢iry, bezfarebny a bez viditenych pevnych
Castic. Skontrolujte roztok pred kazdou aplikaciou.

Priprava SoloStar naplneného pera na pouZitie (precitajte si, prosim, navod na pouZitie)

. Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere je vhodny iba na podanie podkoznou injekciou. Ak je
potrebné podat’ inzulin inym spésobom, povedzte o tom svojmu lekarovi.
Najprv si umyte ruky.

. Precitajte si inStrukcie, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podl'a
inStrukcii. Tu je niekol’ko pripomienok.

. Pouzite Cistu ihlu. (Ihly nie st sucastou balenia.)

. Pred kazdym pouzZitim sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Aplikécia Insulinu lispro Sanofi

. Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako vas lekar poucil. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do zily. Po aplikacii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste si podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu asponl 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu meiite
rotatnym sposobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie
pouzijete, ¢i uz hornu ¢ast’ ramena, stehno, zadok alebo brucho, Insulin lispro Sanofi bude vzdy
ucinkovat’ rychlejsie ako rozpustny inzulin.

o Nesmiete si aplikovat’ Insulin lispro Sanofi vnttrozilovo (i.v.). Aplikujte si Insulin lispro Sanofi
tak, ako vam bolo povedané. Podat’ Insulin lispro Sanofi vnutrozilovo vdm moze iba vas lekar.
Urobi tak iba za Specialnych okolnosti, ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, ze ste chory a
vasa hladina gluko6zy je vel'mi vysoka.

Po aplikacii injekcie

° Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z naplneného pera pomocou vonkajSieho krytu ihly.
Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spoloéné pero. Nasad’te ochranny kryt na
pero.

Dalsie davky

. Vzdy, ked pouzijete naplnené pero, pouzite novu ihlu. Pred kazdym pouzitim sa musi urobit’

skuska bezpecnosti. Kol'ko jednotiek inzulinu priblizne zostalo v pere mozete vidiet podl'a toho,
kde sa na inzulinovej stupnici nachadza piest.

. Nemiesajte iné inzuliny v naplnenom pere. Ak naplnené pero vyprazdnite, viac ho uz
nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho znehodnotte — o spdsobe znehodnotenia vas oboznami
lekarnik alebo zdravotna sestra vyskolena v diabetologii.

Ak pouZijete viac Insulinu lispro Sanofi, ako mate

Ak si podate viac Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol’ko ste si podali,
mozete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte. Ak mate nizku hladinu
cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukézy, cukor alebo sladky napoj. Dalej zjedzte
ovocie, suSienky alebo sendvic, ako vam poradil vas lekar a potom odpocivajte. Tym sa Casto podari
preklentit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, zacne sa
vam horsSie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte lekara. Podanie injekcie glukagonu moze
vyriesit’ 1 pomerne t'azka hypoglykémiu. Po aplikacii glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial
vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte u
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Insulin lispro Sanofi
Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete alebo si nie ste isty, kol’ko ste si podali,

modzete mat’ vysokt hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,
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bezvedomie, kdmu alebo dokonca smrt’ (pozri Hypoglykémia a Hyperglykémia a diabeticka
ketoacidoza v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

. Vzdy u seba majte ndhradné injekcné striekacky a nahradnu injekénu liekovku Insulinu lispro
Sanofi alebo nahradné pero a naplne, pre pripad, ze vase SoloStar naplnené pero stratite alebo sa
poskodi.

. VZzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

. Vzdy so sebou noste cukor.

AK prestanete pouZzivat’ Insulin lispro Sanofi

Ak si podate menej Insulinu lispro Sanofi ako potrebujete, mozete mat’ vysokil hladinu cukru v krvi.
Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (mdze sa vyskytnut’ az u 1 z 1000 'udi). Priznaky st nasledovné:

. vyrazka po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychom . zrychlena srdcova ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouZzivani Insulin lispro Sanofi, okamzite informujte
vasho lekara.

Miestna alergia je Casta (moze sa vyskytnit' az u 1 z 10 'udi). U niektorych osob ddjde v oblasti
vpichu injekcie inzulinu k zaCervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne
vymiznu pocas niekol’kych dni az tyzdiov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknu, informujte vasho
lekara.

Lipodystrofia (zhrubnutie alebo prepadnutie kozZe) je menej Casta (mdze sa vyskytnat azu 1 zo 100
Pudi). Ak si v§imnete zhrubnutie alebo prepadnutie koZze v mieste vpichu, ozndmte to vaSmu lekarovi.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Lipodystrofia je menej ¢asta (moze postihovat’ az 1 zo 100 osob). Ak si podavate inzulin prili$ ¢asto
na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia).
Hrcky pod kozou mozu byt spésobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami,
inzulin nemusi spravne tc¢inkovat. Tymto koznym zmenadm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Boli hldsené opuchy (napr. opuch ruk, clenkov; zadrziavanie tekutin) najma na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v lie¢be kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté problémy diabetu
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A. Hypoglykémia
Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

. ak si podate prili§ vysokt davku Insulinu lispro Sanofi alebo iného inzulinu;

. ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

. ak vykonavate nadmernu fyzick( aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

. ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);
pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo

. ak sa zhorsi vase ochorenie obliCiek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky moézu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi (pozri Cast’ 2).

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvyc€ajne nastupuju rychlo a moézu zahfiiat’ nasledujice
tazkosti:

° unava ° zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
° bolest’ hlavy ° studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala véas alebo ostatnych (napr. vedenie vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze v4§ organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia moZe nastat’

. ak si zabudnete podat’ Insulin lispro Sanofi alebo iny inzulin;
. ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

. pokial jete omnoho viac ako vam diéta povoluje; alebo

. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emociondlny stres.

Hyperglykémia moéze viest’ k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupuju pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mdzu byt’ nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
° sCervenanie tvare ° ovocny zapach dychu
. smid . nevolnost alebo vracanie

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamzZite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial’ ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stale, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych
okolnosti. Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni“ a informujte vasho
lekara.

5. Ako uchovavat’ Insulin lispro Sanofi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte vas liek v naplnenom pere v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Insulin lispro Sanofi naplnené pero, ktoré pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (do 30 °C)

a zlikvidujte po 4 tyzdioch. Naplnené pero, ktoré pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. Naplnené
pero sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou. Ked’ pero nepouzivate, vzdy majte na pere vrchnék na
ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Insulin lispro Sanofi naplnené pero, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice.
Smiete ho pouzivat’ iba ak vyzerd ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insulin lispro Sanofi obsahuje

° Liecivo je inzulin lispro. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (¢o zodpoveda 3,5 mg)
inzulinu lispro. Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
300 jednotkam.

. Dalsie zlozky sti: metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, oxid

zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti roztoku méze byt pouzity hydroxid sodny a
kyselina chlorovodikova (pozri €ast’ 2 ,,Insulin lispro Sanofi obsahuje sodik*).

Ako vyzera Insulin lispro Sanofi a obsah balenia

Insulin lispro Sanofi, injekény roztok je Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml.

Insulin lispro Sanofi v naplnenom pere (SoloStar) je dostupny v baleniach po 1, 3, 5 alebo 10
naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Insulin lispro Sanofi vo vaSom naplnenom pere je rovnaky ako Insulin lispro Sanofi, ktory je dostupny
v samostatnych Insulin lispro Sanofi naplniach. Naplnené pero ma jednoducho zabudovanu naplin. Ak
naplnené pero vyprazdnite, viac ho uz nepouzivajte.

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

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: +370 5 236 91 40

Bbuarapus 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-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

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: +43 180 185 -0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii



Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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Insulin lispro Sanofi injekény roztok v naplnenom pere (SoloStar)
NAVOD NA POUZIVANIE

Najskor si precitajte toto
Délezité informacie

Nemajte s nikym inym spolo¢né pero — toto pero je uréené len pre vas.

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

Vzdy urobte skusku bezpecnosti.

Pre pripad straty alebo poskodenia vZdy noste so sebou nahradné pero aj nahradnu ihlu.
Nikdy nepouZivajte ihly opakovane. Ak tak urobite, mohli by ste si podat’ nizSiu davku, ako
potrebujete (poddavkovanie) alebo prilis vysoku davku (predavkovanie), pretoze ihla by sa
mohla 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 pouZzivat.

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

e Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci niekoho
vyskoleného na pouzitie tohto pera.

e Predtym, ako zaénete pouzivat pero, precitajte si tento navod na pouzivanie. Ak nebudete
postupovat’ podl'a neho, mozete 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 sterilnt ihlu (pozri KROK 2).
e odpadovi nadobu na pouzité ihly a pera zabezpecenu proti prepichnutiu (pozri Likvidacia pera).

Zoznamte sa s perom

okienko zobrazujuce

objimka inzulinovej naplne nazov inzulinu davku nkazovatel daviey

voli¢ davky

vrchnék pera iniekéné tlacidlol

stupnica inzulinu

gumené tesnenie
* Piest uvidite az po podani niekol'kych davok.

KROK 1: Skontrolujte si pero
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e  Vyberte pero z chladni¢ky aspon 1 hodinu pred podanim injekcie. Vpichnutie chladného
inzulinu je bolestivejsie.

A Skontrolujte si nazov a exspiraciu na $titku na pere.
e  PresvedCte sa, ¢i mate spravny inzulin. Je to d6lezité najma vtedy, ak mate aj iné injek¢né
pera.
e  Nikdy nepouzite pero po datume exspiracie.

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

.
Insulin lispro Sanofi* solostar

KROK 2: Nasad’te novu ihlu
e Na kazdu injekciu pouzite vzdy novt sterilna ihlu. Pomdéze to predist’ upchatiu ihly,
kontamindcii a infekcii.

e  Pouzivajte len ihly, ktoré st kompatibilné s Insulinom lispro Sanofi.

A Vezmite si novia ihlu a odstrainte ochranné tesnenie.
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B Drite ihlu rovno a upevnite ju na pero priskrutkovanim. Neut’ahujte prilis.

C Odstrarite vonkajsi kryt ihly. OdloZte si ho na neskér.

D Odstraiite vnutorny kryt ihly a odhod’te ho.

7 AT

@ Zaobchadzanie s ihlami
e S ihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchddzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.

KROK 3: Urobte skusku bezpec¢nosti
e Pred kazdou injekciou urobte skiisku bezpecnosti — jej ucelom je:

e  skontrolovat’ spravne fungovanie pera a ihly.
e uistit’ sa, ze si podate spravnu davku inzulinu.
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A Nastavte davku 2 jednotky tak, Ze otocite volicom davky, aby ukazovatel’ davky bol na
znacke 2.

B Uplne zatlaéte injekéné tladidlo dovmitra.
e Ak inzulin vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne.

>—

Ak inzulin nevystrekne:
e  Mozno budete musiet’ opakovat’ skiisku bezpe¢nosti az 3-krat, kym neuvidite inzulin.
e Ak nevystrekne inzulin ani po tretom raze, ihla mdze byZ upchata. Ak sa to stane:
- vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),
- potom zopakujte skusSku bezpe¢nosti (KROK 3).
e Ak ani potom inzulin nevystrekne z hrotu ihly, toto pero uz nepouzivajte. Pouzite nové pero.
e Nikdy nepouzivajte injek¢nu striekacku a nenatahujte do nej inzulin z pera.

@ Ak spozorujete vzduchové bubliny
e  Vinzuline moéZete spozorovat vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.

KROK 4: Nastavte si davku

. 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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A Presvedcte sa, ¢i mate nasadenu ihlu a ¢i je davka nastavena na ‘0°.

Insulin lispro Sanofi® solostar®

B 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’ naspat’.
e Ak v pere nezostalo dost’ jednotiek potrebnych na vasu davku, voli¢ davky sa zastavi na Cisle
s po¢tom davok, ktoré zostali v pere.
e Ak si nemdzete nastavit’ celt predpisanu davku, rozdel'te si tato davku do dvoch injekcii
alebo pouzite uz nové pero.

— 1 e Sanofi® s

gt

Ako citat’ v okienku zobrazujiucom davku

Parne Cisla st zobrazené pri ¢iarke zarovno s ukazovatelom davky:

nastavenych 20 jednotiek

Neparne ¢isla st zobrazené ako ¢iarka medzi jednotlivymi parnymi cislami:

nastavenych 21 jednotiek
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@ Jednotky inzulinu v pere
e Pero obsahuje celkovo 300 jednotiek inzulinu. MdZete si nastavit’ davky od 1 do 80 jednotiek

v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac ako jednu davku.
e Kolko jednotiek inzulinu priblizne zostalo v pere moZzete vidiet’ podl'a toho, kde sa na
inzulinovej stupnici nachadza piest.

KROK 5: Podajte si injekciou davku inzulinu

. Ak ide tazko zatlacit’ injekéné tlacidlo, nepouzivajte na to silu, pretoze mozZete pero zlomit'.
Precitajte si Cast’ nizSie oznacent o

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

horna cast’
ramien

brucho zadok

stehno

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

C Palec si dajte na injek¢né tlacidlo. Potom zatlacte az nadoraz a drite.
e Netlacte pod uhlom - palcom by ste mohli branit’ otacaniu volica davky.

D Nechajte injekéné tlacidlo zatlacené a ked’ uvidite ""0" v okienku zobrazujicom davku,
pomaly ratajte do 10.
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e  Tymto si zabezpecite podanie celej davky.

E Ked’ dokondite pocitanie do 10, uvol'nite injekéné tlacidlo. Potom vytiahnite ihlu z koZe.

0 Ak ide tazko zatlacit’ injekcéné tlacidlo:
e  Vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2), potom urobte skiisku bezpecnosti (pozri
KROK 3).

e Ak aj potom ide tlacidlo zatlaéit’ tazko, vezmite si nové pero.
e  Nikdy nepouzivajte injek¢nu striekacku a nenat'ahujte do nej inzulin z pera.

KROK 6: Odstraiite ihlu

e S ihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchadzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.
e Nikdy nedavajte na ihlu naspat’ vnatorny kryt.

A 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 naspat’ vnatorny kryt.
e  V pripade, Ze vam injekciu podava ina osoba, alebo vy podavate injekciu inej osobe, vyzaduje

sa Specialna opatrnost’ pri odstraniovani ihly a jej likvidacii.
e  Dodrziavajte odporacané bezpecnostné pokyny pre odstraiiovanie ihly a jej likvidacii

(opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa zniZilo riziko nahodnych

poraneni ihlou a prenosu infekénych ochoreni.

B Pouzita ihlu odhod’te do odpadovej nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu alebo ju
zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podla poZiadaviek $tatneho uradu.

C Na pero opit’ nasad’te vrchnak.
e  Nedavajte pero naspat’ do chladnicky.
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Ako sa treba o pero starat’

Zaobchadzajte s perom opatrne
e  Chrante pero pred padom alebo narazom na tvrdy povrch.
e Ak si myslite, Ze pero moze byt poSkodené, nesnazte sa ho opravit, ale pouZzite nové pero.

Chraiite pero pred prachom a znecistenim

e  Pero mozete zvonka Cistit’ vlhkou handrickou. Pero nenaméacajte, neumyvajte ani nemastite,
moze sa tym poskodit’.

Likvidacia pera
e  Pred likvidaciou pera odstraite z neho ihlu.

e Pouzité pero zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podl'a poziadaviek $tatneho
uradu.

Dalsie informacie o uchovavani a pouzivani vasho pera najdete v Castiach 2 a 5 pisomnej informacie
pre pouzivatela.
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