PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Insuman Rapid 40 [U/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok v injekénej liekovke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Insuman Rapid 40 IU/ml v injekénej liekovke

Kazdy ml obsahuje 40 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 1,4 mg).
Kazda injekéna iekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 400 IU inzulinu.

Insuman Rapid 100 IU/ml v injekénej liekovke

Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).

Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 500 IU inzulinu alebo
10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1000 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého I'udského inzulinu *.
Insuman Rapid je neutralny inzulinovy roztok (bezny inzulin).
“Ludsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Roztok je ¢iry, bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyzaduje inzulinovu liecbu.
Insuman Rapid je tiez vhodny na liecbu hyperglykemickej komy a ketoacidozy, ako aj na dosiahnutie
stabilizacie u pacientov s diabetom mellitus pred operaciou, pocas nej a po operacii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukézy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky

a ich ¢asovanie) sa musia urcit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému $tylu.

Denné davky a casovanie podavania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu

je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladné metabolicka potreba je 40% - 60% z
celkovej dennej potreby. Insuman Rapid sa obvykle podava subkutanne 15 — 20 minit pred jedlom.

Pri liecbe tazkej hyperglykémie alebo ketoacidozy je podavanie inzulinu ¢astou komplexnych
terapeutickych opatreni, ktoré pozostadvaju z opatreni na ochranu pacienta pred moznymi zavaznymi
komplikéaciami relativne rychlo klesajucej hladiny glukézy v krvi. Tento rezim vyZaduje dokladné
sledovanie (metabolicky stav, acidobazicky stav a stav eletrolytov, vitalne parametre atd’.) na jednotke
intenzivnej starostlivosti alebo v podobnom zariadeni.



Druhotnd uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky mdze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov moZe progresivna deterioracia funkcie obliciek viest k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zédklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Spdsob podavania
Insuman Rapid sa nesmie pouzivat’ vo vonkajsich alebo vloZenych inzulinovych pumpach ani
peristaltickych pumpach so silikénovymi hadicami.

Insuman Rapid sa podéava subkutanne.

Absorpcia inzulinu a tym aj G¢inok davky na znizZenie krvnej gluk6zy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusné stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maji v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloiddzy (pozri ¢ast’
4.4 a4.).

Insuman Rapid 40 [U/ml v injekcnej liekovke
Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami uréenymi na tito koncentraciu inzulinu (40 IU v 1 ml).
Injekené striekacky nesmul obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvysok (napriklad stopy heparinu).

Insuman Rapid 100 IU/ml v injekcnej liekovke

Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami ur¢enymi na tuto koncentraciu inzulinu (100 IU v

1 ml). Injek¢né striekacky nesmil obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Rapid sa taktiez moze aplikovat’ intravendzne. Intravendzna inzulinova terapia musi vzdy
prebiehat’ na jednotke intenzivne;j starostlivosti alebo na mieste s porovnatelnymi podmienkami na
monitorovanie a lie¢bu (pozri ,,Denné davky a casovanie podavania“).

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

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



Pacienti precitliveni na Insuman Rapid, v pripade, ked’ nie je k dispozicii Ziadny lepsie tolerovany
inzulinovy liek musia pokrac¢ovat’ v lie¢be len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podl'a potreby aj so
sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prechadzaji na Insuman Rapid, odporuca sa pred lie¢bou
intradermalne testovanie vzhI'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakcii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit', ¢i pacient dodrziava predpisany lie¢ebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Rapid

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajucim ucinkom, atd’.), povodu
(zvieraci, l'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu moéze mat’ za nasledok to, Ze
je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin moze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdioch po iom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariaden.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodne;j
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti maji byt informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabna. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, moézu byt menej vyrazné alebo u uréitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sti€asnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,



- dostavajuci sprievodnu liecbu niektorymi inymi lieckmi (pozri Cast’ 4.5).
Tieto situdcie mozu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaji normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych,nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

velky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekénej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykl4, zvysena alebo dlhSie trvajuca fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- ur¢ité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
¢asto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tplne vynechat’.

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v liecbe, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene I'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinécia Insumanu s pioglitazénom

Pri suCasnom pouziti pioglitazonu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazéonu a Insumanu starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorsenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned’ prerusit’.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ latky ovplyviuji glukézovy metabolizmus a to si moze vyziadat’ ipravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré m6zu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukoézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujaceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfénamidové antibiotika.

Latky, ktoré mo6zu znizovat’ G¢inok znizujuci hladinu glukézy v krvi, su kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),



fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory proteazy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol moZzu bud’ zosiliovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin méZe spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej mdze niekedy nasledovat
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mozu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych uc¢inku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym zenam je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujucim alebo gestacnym diabetom je dolezité udrziavat’ dobrti kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin m6zu klesnut’ pocas prvého trimestra a obvykle
stupaju pocas druhého a tretieho trimestra. Bezprostredne po poérode naroky na inzulin rapidne klesnt
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne u€inky na dojcata. Insuman Rapid sa pocas dojcenia mdZze podavat’. Pre
dojciace zeny byva potrebna Uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo Zenskej fertility 'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusena. Moze tak vzniknut’ urcité riziko v situacidch, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najmi u tych, ktori maju zniZzent alebo chybajicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najcastejsia neziaduca reakcia inzulinovej liecby, sa méze objavit,, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
studiach a pocas pouzitia licku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne $pecifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii si uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi Casté (>1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10) ;
mene;j Casté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.



Trieda organovych Casté Menej casté Nezname
systémov podl'a
MedDRA
Poruchy imunitného Sok Okamzité alergické
systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky
Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;
a vyZivy Retencia sodika
Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;
Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku
Poruchy koze Lipodystrofia;
a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
Celkové poruchy Reakcie v mieste ZihPavka v mieste Zapal v mieste vpichu;
a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;
Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch moze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovSetkym ak sa opakuji, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu.

Dlhotrvajuce alebo zavazné hypoglykemické prihody mézu byt’ zivot ohrozujuce.

U vel'kého poctu pacientov predchadzaju priznakom a symptomom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo v§eobecnosti plati, ze ¢im va¢si a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulacie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej lieCby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt’ spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.




Poruchy koze a podkozného tkaniva

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

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania
Vicsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustupi v priebehu par dni alebo tyzdnov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predévkovanie inzulinom méze sposobit’ zavaznu a niekedy dlhotrvajucu a Zivotu nebezpecnu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvycajne mozné lieCit’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku gluko6zy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni méze navratit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlopdsobiace, ATC
kod: A10ABOL1.

Mechanizmus téinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukodzy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v pe€eni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Rapid je inzulin s rychlym nastupom a kratkym trvanim uc¢inku. Po subkutanne;j injekcii je
zacCiatok uc¢inku do 30 minut, faza maximalneho G¢inku je medzi 1. az 4. hodinou po injekcii a trvanie
ucinku je 7 az 9 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je d1hsi u pacientov s t'azkou
rendlnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
¢inkov. Studie zamerané na lokalnu toleranciu po subkutannom a intramuskularnom podani u
kralikov nepriniesli ziadne pozoruhodné zistenia. Stidie farmakodynamickych u¢inkov po
subkutannom podani u kralikov a psov odhalili o¢akavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Metakrezol,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

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

Insuman Rapid sa nesmie miesat’ s roztokmi obsahujucimi redukujtce latky ako tioly a sulfity.
MieSanie inzulinov

Insuman Rapid sa nesmie miesat’ s formami 'udského inzulinu ur€enymi $pecidlne na pouZzitie
v inzulinovych pumpach.

Insuman Rapid sa tieZ nesmie mieSat’ s inzulinmi zivo¢isneho povodu alebo s analogmi inzulinu.
Inzuliny s odlisnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat’.

Treba zabezpecit', aby sa do roztoku inzulinu nedostal Ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢né latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

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

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

Datum prvého pouZitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotovorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Rapid blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorené injek¢éné liekovky
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Rapid 40 IU/ml v injekénej liekovke




10 ml roztoku v injek¢énej lickovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinik), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylén).

Dostupné su balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Insuman Rapid 100 IU/ml v injekénej liekovke
5 ml roztoku v injekénej liekovke a 10 ml roztoku v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s
tesniacim krytom (hlinik), zatkou (chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom

(polypropylén).

Dostupné su balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekénej lieckovky, odstrante plastovy ochranny kryt.
Injek¢nu liekovku prili§ netraste, lebo sa obsah speni. Spenenie moZe st'azit’ spravne meranie davky.

Insuman Rapid sa musi pouZit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny a bez viditelnych tuhych castic a ak
ma podobnu konzistenciu ako voda.

Insuman Rapid sa nesmie pouzivat’ vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpéch ani
peristaltickych pumpéch so silikonovymi hadicami.

Je nutné si uvedomit’, ze neutralny bezny inzulin precipituje pri pH priblizne 4,5 - 6,5.

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

MieSanie inzulinov

Insuman Rapid mozno miesat’ so vSetkymi formami I'udského inzulinu, nie v§ak s tymi, ktoré su
Specialne ur¢ené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi st uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej strickacky natiahnut’ dva odlisné inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut’ kratSie pdsobiaci inzulin, aby sa prediSlo kontaminacii injek¢nej liekovky dlhSie pdsobiacim
preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned po zmieSani.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/030/028
EU/1/97/030/029
EU/1/97/030/031
EU/1/97/030/032
EU/1/97/030/196
EU/1/97/030/197
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Rapid 100 [U/ml injekény roztok v néplni
Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Insuman Rapid 100 IU/ml v naplni

Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 IU inzulinu.

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazdé pero obsahuje 3 ml injek¢ného roztoku, co zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodn4 jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého I'udského inzulinu *.
Insuman Rapid je neutralny inzulinovy roztok (bezny inzulin).
“Cudsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenom pere.

Roztok je Ciry, bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyZzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukézy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky

a ich ¢asovanie) sa musia urcit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému $tylu.

Denné davky a casovanie poddvania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu

je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladné metabolicka potreba je 40% - 60% z
celkovej dennej potreby. Insuman Rapid sa obvykle podava subkutanne 15 — 20 mintt pred jedlom.

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podéava inzulin v ddvkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Druhotnd uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe
inzulinu. Prisp6sobenie davky moze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,
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- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,
- sa objavia d’al$ie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySent nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov mdze progresivna deterioracia funkcie oblic¢iek viest’ k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa mdze davka inzulinu zniZit' na zaklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou peene sa moze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
znizenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Spdsob podévania
Insuman Rapid sa nesmie pouzivat’ vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpéch ani
peristaltickych pumpéach so silikonovymi hadicami.

Insuman Rapid sa podava subkutanne.

Absorpcia inzulinu a tym aj u¢inok davky na znizenie krvnej glukdzy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusna stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maju v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloid6zy (pozri Cast’
44a4238).

Insuman Rapid 100 [U/ml v naplni

Insuman Rapid 100 IU/ml v néplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitelného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri
Cast’ 4.4).

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢ne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru si musi pacient dokladne precitat’ navod na pouzivanie v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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

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.

Pacienti precitliveni na Insuman Rapid, v pripade, ked’ nie je k dispozicii Ziadny lepsie tolerovany
inzulinovy liek musia pokracovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podla potreby aj so

sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prechddzaji na Insuman Rapid, odporuca sa pred liecbou
intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost skrizenych imunologickych reakecii.
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V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit, ¢i pacient dodrziava predpisany liecebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Rapid

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim ucinkom, atd’.), pdvodu
(zvieraci, l'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu moéze mat’ za nasledok to, Ze
je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin méze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- mayju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti maju byt’ informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabni. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, moézu byt menej vyrazné alebo u uréitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star§i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

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

Tieto situdcie mozu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych,nerozpoznanych (najmé no¢nych) prihod hypoglykémie.
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Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

vel’ky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekénej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplni

Perd, ktoré sa pouzivaju s Insumanom rapid 100 IU/ml v ndplniach

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouzit’ injekéna
liekovka.

Naplne Insuman Rapid sa m6Zu pouzivat’ len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Rapid v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu Rapid
v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaj pouzivat’ so ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchadzanie s perom

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je sucast’ou pisomne;j
informdcie pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat’ podl'a odporicani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinacia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazénu a Insumanu starostlivo zvazit'. V pripade, Ze sa kombinacia pouZije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorsenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré latky ovplyviuju glukozovy metabolizmus a to si méze vyziadat’ upravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat uc¢inok znizujuci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mézZe spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej mdze niekedy nasledovat
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zendm je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle
stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne ucinky na doj¢ata. Insuman Rapid sa pocas dojcenia moze podavat. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo zenskej fertility l'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusend. Moze tak vzniknuat urcité riziko v situaciach, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZenu alebo chybajiicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.
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4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najcastejsia neziaduca reakcia inzulinovej liecby, sa méze objavit,, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
studiach a pocas pouzitia licku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne $pecifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii su uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi Casté (>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 kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamyzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;

Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;
a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
Celkové poruchy Reakcie v mieste ZihPavka v mieste Zapal v mieste vpichu;
a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch moze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovSetkym ak sa opakuji, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu.

Dlhotrvajuce alebo zavazné hypoglykemické prihody mézu byt’ zivot ohrozujuce.
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U velkého poctu pacientov predchadzaji priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo v§eobecnosti plati, ze ¢im va¢si a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulécie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej lieCby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lieCby s ndhlym zlepsSenim kontroly glykémie moze byt spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moéze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit (pozri Cast’ 4.4).

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vigsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustipi v priebehu par dni alebo tyzdiov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznt a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpeénu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno liecit
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mo6ze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, rychlopdsobiace, ATC
kod: A10ABO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukozy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

18



- zvySuje lipogenézu v pe€eni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,
- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,
- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické ucéinky

Insuman Rapid je inzulin s rychlym nastupom a kratkym trvanim G¢inku. Po subkutannej injekcii je
zaciatok U€inku do 30 minut, fdza maximalneho G¢inku je medzi 1. az 4. hodinou po injekcii a trvanie
ucinku je 7 az 9 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je d1hsi u pacientov s tazkou
rendlnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky tucinok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ginkov. Stadie zamerané na lokalnu toleranciu po subkutannom a intramuskularnom podani u
kralikov nepriniesli Ziadne pozoruhodné zistenia. Stidie farmakodynamickych u¢inkov po
subkutannom podani u kralikov a psov odhalili o¢akavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metakrezol,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

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

Insuman Rapid sa nesmie miesat’ s roztokmi obsahujucimi redukujtce latky ako tioly a sulfity.
Miesanie inzulinov

Insuman Rapid sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym inzulinom ani s analégmi inzulinu.
Treba zabezpecit', aby sa do roztoku inzulinu nedostal Ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢né latky.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplni

Napln, ktora sa pouziva (v inzulinovom pere) alebo ktorii ma pacient pri sebe ako rezervu, sa moéze
uchovavat’ najviac 4 tyzdne pri teplote neprevySujtcej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu
ani priamemu svetlu.

Pero obsahujuce naplii sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

Insuman Rapid 100 1U/ml v naplnenom pere
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Pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa modze uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevySujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero, ktoré sa prave pouZziva, sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Insuman Rapid 100 IU/ml v néplni

Neotvorené naplne

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Rapid blizko mraziacej ¢asti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplnenom pere

Perd, kotré sa prave nepouzivaju

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

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

Perd, ktoré sa prave pouzivaju
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplni

3 ml roztoku v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ 1)) a s tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ I) z bromobutylu alebo z polyizoprénového laminatu

a bromobutylu).

Dostupné st balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml roztoku v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ 1)) a s tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ I) z bromobutylu alebo z polyizoprénového laminatu

a bromobutylu).

Naplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 perach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplni

Inzulinové pero

Insuman Rapid 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteI'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickac¢ky, ma sa pouzit’ injek¢na
liekovka. Naplne Insuman Rapid sa maji pouzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen,
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri Cast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia
byt uvedené vSetky perd, ktoré s tu vymenované.

Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky.
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Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

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

Naplne

Pred vloZzenim do pera sa musi Insuman Rapid 1-2 hodiny skladovat pri izbovej teplote.

Pred pouzitim skontrolujte napli. Insuman Rapid sa smie pouzit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny, ak
nie su viditeIné Ziadne tuhé Castice a ak ma konzistenciu podobn1 ako voda.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri ndvod na pouZzivanie pera).
Prazdne néplne sa nesmu znovu napliat’.

Insuman Rapid sa nesmie pouzivat’ vo vonkajsich alebo vloZenych inzulinovych pumpach ani
peristaltickych pumpéch so silikonovymi hadicami.

Treba si uvedomit’, ze neutralny bezny inzulin precipituje pri pH priblizne 4,5 - 6,5.

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

Miesanie inzulinov
Naplne Insumanu Rapid nie st navrhnuté takym spdsobom, aby umoznovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.

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

Insuman rapid SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢éna lickovka (pozri ¢ast’ 4.2 a
4.4).

Insuman Rapid sa musi pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny, bez viditeI'nych tuhych ¢astic a ak ma
podobnu konzistenciu ako voda.

Prazdne pera nesmu byt’ opdtovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované.
Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.
Treba si uvedomit’, ze neutralny bezny inzulin precipituje pri pH priblizne 4,5 - 6,5.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne precitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucast'ou pisomnej informacie pre pouzivatela.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

EU/1/97/030/030
EU/1/97/030/055
EU/1/97/030/056
EU/1/97/030/085
EU/1/97/030/090
EU/1/97/030/095
EU/1/97/030/140
EU/1/97/030/141
EU/1/97/030/142
EU/1/97/030/143
EU/1/97/030/144
EU/1/97/030/145

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Basal 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injekénej liekovke
Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Insuman Basal 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplni

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Basal 40 IU/ml v injekénej liekovke
Kazdy ml obsahuje 40 IU l'udského inzulinu (zodpoveda 1,4 mg).
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml injekénej suspenzie, co zodpoveda 400 IU inzulinu.

Insuman Basal 100 IU/ml v injekénej liekovke

Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).

Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml injekénej suspenzie, ¢o zodpoveda 500 IU inzulinu alebo
10 ml injekénej suspenzie, ¢o zodpoveda 1000 IU inzulinu.

Insuman Basal 100 IU/ml v naplni, Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injek¢nej suspenzie, zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého I'udského izulinu”.
Insuman Basal je izofanova inzulinova suspenzia.
"Cudsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Po zamieSani ma tekutina rovnomernt mlie¢nobielu konzistenciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyZzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukédzy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky a
ich ¢asovanie) sa musia urcit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému $tylu.

Denné davky a casovanie podavania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. Insuman Basal sa obvykle podava subkutanne 45 — 60 mintit pred jedlom.
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Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podéava inzulin v ddvkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Druhotnd uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisp6sobenie davky moze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny S§tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov moZze progresivna deterioracia funkcie obliciek viest k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zaklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou peene sa moze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Sposob podavania
Insuman Basal sa nesmie podavat’ intravenozne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo vo
vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpéach.

Insuman Basal sa podava subkutanne. Insuman Basal sa nesmie injikovat’ intravenozne.

Absorpcia inzulinu a tym aj G¢inok davky na znizZenie krvnej gluk6zy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusna stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maji v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri
Cast 4.4 a 4.8)..

Insuman Basal 40 IU/ml v injekcnej liekovke
Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami urenymi na tito koncentraciu inzulinu (40 IU v 1 ml).
Injek¢né striekacky nesmu obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvysok (napriklad stopy heparinu).

Insuman Basal 100 [U/ml v injekcnej liekovke

Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami ur¢enymi na tuto koncentraciu inzulinu (100 IU v
1 ml). Injek¢né striekacky nesmil obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Basal 100 1U/ml v naplni
Insuman Basal 100 IU/ml je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteI'ného pera. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na lickovka (pozri Cast’ 4.4).

Insuman Basal SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢ne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je sucast’ou pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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.

Pacienti precitliveni na Insuman Basal, v pripade, ked’ nie je k dispozicii Ziadny lepsie tolerovany
inzulinovy liek musia pokracovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podla potreby aj so
sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak sa pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prestavuju na Insuman Basal, odportca sa pred lie¢bou
intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit, ¢i pacient dodrziava predpisany liecebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Basal

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim G¢inkom, atd’.),
povodu (zvieraci, l'udsky, analdég 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na I'udsky inzulin méze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).
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Pacienti maju byt’ informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabni. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

- dostavajuci sprievodnu lie¢bu niektorymi inymi lieckmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto situdcie moézu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych, nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

vel’ky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekcnej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Insuman Basal 100 IU/ml v naplni

Perd, ktoré sa maju pouzivat's Insumanom Basal v ndplniach

Insuman Basal 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteI'ného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, ma sa pouzit injekeéna liekovka.
Naplne Insuman Basal sa m6Zu pouzivat’ len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Basal v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu Basal
v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaj pouzivat’ so ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera (pozri Cast’ 4.2 a 6.6).

Insuman Basal SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchadzanie s perom

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢éna lickovka (pozri Cast’ 4.2).
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Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast'ou pisomnej
informdcie pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat’ podl'a odporacani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinacia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazéonu a Insumanu starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ latky ovplyviuji glukézovy metabolizmus a to si moze vyziadat’ ipravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat’ uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zendm je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle

stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
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Neocakavaju sa ziadne ucinky na dojc¢ata. Pocas dojcenia sa Insuman Basal moze podavat’. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo Zenskej fertility 'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusena. Moze tak vzniknut’ urcité riziko v situacidch, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZenu alebo chybajliicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti naj¢astejsia neziaduca reakcia inzulinovej lie¢by, sa moZe objavit’, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
Stadiach a pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii su uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10) ;
mene;j Casté (> 1/1000 az <1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamyzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZzivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;
Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;

a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
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Celkové poruchy Reakcie v mieste Zihlavka v mieste Zapal v mieste vpichu;

a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu moéZze spdsobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch méze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovsetkym ak sa opakuju, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu. Dlhotrvajtce alebo zadvazné hypoglykemické prihody mozu byt Zivot ohrozujtce.

U velkého poctu pacientov predchadzaj priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulédcie a jeho symptomov.

Inzulin méze spdsobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej liecby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie méze sposobovat’ docasné zhorSenie zraku v dosledku prechodnej
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lieCby s ndhlym zlepSenim kontroly glykémie moze byt spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

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

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania
Vicsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustupi v priebehu par dni alebo tyzdnov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznl a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpecnu

hypoglykémiu.
Liecba
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Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.
V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, strednodobo posobiace,
ATC kod: A10ACOL1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Basal (izofanova inzulinova suspenzia) je inzulin s pozvolnym nastupom a dlhym trvanim
ucinku. Po subkutannej injekcii je zacéiatok t¢inku do 60 minut, faiza maximalneho G¢inku je medzi 3.
az 4. hodinou po injekecii a trvanie G¢inku je 11 az 20 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je d1hsi u pacientov s t'azkou
renalnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ucinkov. Stadie farmakodynamickych ucinkov po subkutdnnom podani u kralikov a psov odhalili
ocakavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Siran protaminu,

metakrezol,

fenol,

chlorid zino¢naty,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
voda na injekciu.
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6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
Insuman Basal sa nesmie mie$at’ s roztokmi obsahujucimi redukujtice latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov

Insuman Basal 40 IU/ml v injekcnej liekovke, Insuman Basal 100 IU/ml v injekcnej liekovke
Insuman Basal sa nesmie miesat’ s formami 'udského inzulinu uréenymi $pecidlne na pouzitie

v inzulinovych pumpach.

Insuman Basal sa tiezZ nesmie mieSat’ s inzulinmi Zivo¢isneho povodu alebo s analdgmi inzulinu.
Inzuliny s odlisnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat’.

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Basal 100 1U/ml v naplni
Insuman Basal 100 IU/ml v naplniach sa nesmie mie$at’ so ziadnym inym inzulinom ani s analogmi
inzulinu (pozri ¢ast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml in v naplnenom pere sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom
ani s analégmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

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

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

Datum prvého pouzitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne, pera

Napln, ktora sa pouziva (v inzulinovom pere) alebo ktorit ma pacient pri sebe ako rezervu, naplnené
pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa moze uchovavat najviac 4
tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero obsahujuce napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injekéné liekovky, neotvorené naplne, pera, ktoré sa prave nepouzivaju
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedévajte Insuman Basal blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.

Uchovavajte injekénu liekovku, napln alebo naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, ndplne, ktoré sa prave pouzivaaju a pera, ktoré sa prave pouzivaju
Upozornenia na uchovavanie, pozri cast’ 6.3.

31



6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Basal 40 IU/ml v injekénej liekovke

10 ml suspenzie v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinik), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylén).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Basal 100 IU/ml v injekénej liekovke

5 ml suspenzie v injekénej lickovke a 10 ml suspenzie v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s
tesniacim krytom (hlinik), zatkou (chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom
(polypropylén).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Basal 100 IU/ml v naplni, Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml suspenzie v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ I)) a tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ 1) z bromobutylu alebo polyizoprénového laminatu

a brombutylu).

Kazda napln obsahuje 3 gul'6¢ky (nehrdzavejtica ocel’).

Naplnené pero
Néplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Velkost balenia

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 baplni.
Dostupné st balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Insuman Basal 40 IU/ml v injekénej liekove, Insuman Basal 100 IU/ml v injek¢nej liekovke
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekénej lieckovky, odstrante plastovy ochranny kryt.

Bezprostredne pred natiahnutim z injek¢nej liekovky do injekcnej striekacky sa musi inzulin
premiesat’. Najlepsie to mozno urobit’ rolovanim injek¢nej lieckovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami
ruk. Injekéna liekovku prili§ netraste, pretoZe to moze sposobit’ zmeny v suspenzii (vzhl'ad namrazy
na injek¢nej liekovke; pozri nizsie) a spenenie. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne injekcnej
liekovky objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na injek¢énej
liekovke, vtedy pacient musi pouzit’ novl injekénu liekovku s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou.
Novu injek¢énu liekovku je nutné pouzit’ aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Insuman Basal sa nesmie podavat’ intraven6zne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpéach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze krystaly protamin inzulinu sa rozpstaju v kyslom pH prostredi.

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

MieSanie inzulinov
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Insuman Basal mozno mie$at’ so vSetkymi formami I'udského inzulinu, nie vS§ak s tymi, ktoré st
Specialne ur¢ené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi st uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej strickacky natiahnut’ dva odlisné inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut kratSie posobiaci inzulin, aby sa prediSlo kontaminacii injek¢nej lickovky dlhsie
posobiacim preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned’ po zmieSani.

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

Insuman Basal 100 [U/ml v néplni

Inzulinové pero

Insuman Basal 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteI'ného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢énej striekacky, ma sa pouzit injekeéna liekovka.
Néplne Insuman Basal sa maju pouZzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen AllStar,
AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri Cast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia byt
uvedené vsetky pera, ktoré si tu vymenované.

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

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat'.

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

Naplne

Pred vloZzenim do pera sa musi Insuman Basal 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a
dopredu (minimalne desatkrat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ul'ahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu.

Neskor, ked’ sa napln uz nachadza v pere, inzulin sa znovu musi premiesat’ pred kazdou injekciou.
Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a dopredu (minimalne desat’krat).

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomernl mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nova naplii s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Nova néplii je nutné pouzit’
aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouZzivanie pera).
Prazdne néplne sa nesmu znovu napliat’.

Insuman Basal sa nesmie podavat’ intravenozne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze krystaly protamin inzulinu sa rozptst'aju v kyslom pH prostredi.

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

Miesanie inzulinu
Naplne Insuman Basal nie su navrhnuté takym spdsobom, aby umozniovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢éna lickovka (pozri ¢ast’ 4.2 a
4.4).

Pred prvym pouzitim sa Insuman Basal musi 1-2 hodiny skladovat pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim pera dozadu a
dopredu (minimalne desatkrat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul’6cky na ul'ahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu. Inzulin sa potom neskor musi premiesat’ znovu pred kazdou
injekciou.

Po premiesani musi mat’ tekutina rovnomernu mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nové pero s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Nové pero je nutné pouzit’ aj
vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

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

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.

Treba si uvedomit’, ze krystaly protamin inzulinu sa rozptst'aju v kyslom pH prostredi.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne preéitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/030/033
EU/1/97/030/034
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EU/1/97/030/091
EU/1/97/030/096
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EU/1/97/030/149
EU/1/97/030/150
EU/1/97/030/151
EU/1/97/030/198
EU/1/97/030/199

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia v injek¢nej liekovke
Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Comb 15 100 IU/ml v injek¢nej liekovke
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml injek¢nej suspenzie, ¢o zodpoveda 500 IU inzulinu.

Insuman Comb 15 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injek¢nej suspenzie, zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého I'udského inzulinu”.

Insuman Comb 15 je bifazicka izofanova inzulinova suspenzia pozostavajuca z 15% rozpustené¢ho
inzulinu a 85% krystalického protamin inzulinu.

“Ludsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Po zamieSani ma tekutina rovnomernti mlie¢nobielu konzistenciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukdzy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky a
ich ¢asovanie) sa musia uréit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému Stylu.

Denné davky a casovanie poddvania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. Insuman Comb 15 sa podava subkutanne 30 — 45 minut pred jedlom.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podéava inzulin v ddvkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.
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Druhotnd uprava davky

ZlepSenie metabolickej kontroly moze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky mdze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’al$ie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySent nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov mdze progresivna deterioracia funkcie oblic¢iek viest’ k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa mdze davka inzulinu znizit' na zaklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
znizenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Sposob podavania

Insuman Comb 15 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 15 sa podava subkutanne. Insuman Comb 15 sa nesmie injikovat’ intravendzne.

Absorpcia inzulinu a tym aj G¢inok davky na znizZenie krvnej gluk6zy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusna stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maju v ramci danej oblasti striedat’, aby sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidézy (pozri
Cast 4.4 a 4.8)..

Insuman Comb 15 100 IU/ml v injkecnej liekovke
Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami ur€enymi na tuto koncentraciu inzulinu (100 IU v

1 ml). Injek¢né strickacky nesmt obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Comb 15 100 IU/ml v ndpini
Insuman Comb 15 100 IU/ml je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteného pera. Ak
je nevyhnutné podanie pomocou injekcnej striekacky, ma sa pouzit’ injekéna liekovka (pozri Cast’ 4.4).

Insuman Comb 15 SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekcnej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast’ou pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.
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Pacienti precitliveni na Insuman Comb 15, v pripade, ked’ nie je k dispozicii ziadny lepSie tolerovany
inzulinovy liek musia pokracovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podla potreby aj so
sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak sa pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prestavuju na Insuman Comb 15, odportca sa pred
lie¢bou intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit, ¢i pacient dodrziava predpisany liecebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Comb 15

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohl'adom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim G¢inkom, atd’.),
povodu (zvieraci, 'udsky, analdég 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin méze

nastat’ najma u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- mayju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariaden.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikacii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti maju byt’ informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabni. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- starsi pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,
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- trpiaci psychickym ochorenim,

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

Tieto situdcie mézu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych, nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

vel’ky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injek¢nej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Insuman Comb 15 100 IU/ml v néplni

Perd, ktoré sa majui pouzivat's Insumanom Comb 15 100 [U/ml v ndplniach

Insuman Comb 15 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouzit’ injekéna
liekovka.

Naplne Insuman Comb 15 sa mdézu pouzivat len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Comb 15 v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu
Comb 15 v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaji pouzivat' so Ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera (pozri ¢ast’ 4.2 a 6.6).

Insuman Comb 15 SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchddzanie s perom

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢ne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast’ou pisomne;j
informdcie pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat’ podl'a odporacani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombindcia Insumanu s pioglitazénom
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Pri suCasnom pouziti pioglitazonu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazéonu a Insumanu starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ latky ovplyviuji glukézovy metabolizmus a to si moze vyziadat’ ipravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym zenam je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle
stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po porode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne u¢inky na dojcata. Pocas dojcenia sa Insuman Comb 15 moze podavat. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia

muzskej alebo zenskej fertility l'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusend. Moze tak vzniknat urcité riziko v situaciach, kedy su tieto

schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maju byt’ poueni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori majt zniZent alebo chybajiicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit), ¢i je

vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najcastejsia neziaduca reakcia inzulinovej liecby, sa méze objavit,, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
studiach a pocas pouzitia licku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii st uvedené niZsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi casté (>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 udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl’a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;

Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Lipodystrofia;
Kozn4 amyloidoza

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Reakcie v mieste
vpichu

Zihlavka v mieste
vpichu

Zapal v mieste vpichu;
Bolest’ v mieste vpichu;
Svrbenie v mieste
vpichu;

Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systému
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.




Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch moze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovsetkym ak sa opakuju, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu.

Dlhotrvajuce alebo zavazné hypoglykemické prihody mézu byt’ zivot ohrozujuce.

U vel'kého poctu pacientov predchadzaju priznakom a symptomom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulacie a jeho symptomov.

Inzulin méze spdsobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej lieCby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt’ spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

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

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vicsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustupi v priebehu par dni alebo tyzdnov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznll a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpecnu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, strednodobo pdsobiace
kombinované s rychlo pdsobiacimi, ATC kéd: A10ADO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Comb 15 (bifazicka izofanova inzulinova suspenzia s 15% rozpustené¢ho inzulinu) je inzulin
s pozvol'nym nastupom a dlhym trvanim a¢inku. Po subkutannej injekcii je zaciatok ucinku v priebehu
30 az 60 minut, fiza maximalneho Uc¢inku je medzi 2. az 4. hodinou po injekcii a trvanie u¢inku je 11
az 20 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je dl1hsi u pacientov s tazkou
renalnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ucinkov. Stadie farmakodynamickych G¢inkov po subkutdnnom podani u kralikov a psov odhalili
ocakavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Siran protaminu,

metakrezol,

fenol,

chlorid zino¢naty,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
Insuman Comb 15 sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi redukujuce latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov
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Insuman Comb 15 100 IU/ml v injekcnej liekovke

Insuman Comb 15 sa nesmie mieSat’ s formami I'udského inzulinu uré¢enymi Specialne na pouzitie

v inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 15 sa tieZ nesmie mieSat’ s inzulinmi zivo¢isneho pdvodu alebo s analégmi inzulinu.
Inzuliny s odliSnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat'.

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.

Insuman Comb 15 100 IU/ml v naplni
Insuman Comb 15 100 IU/ml v néplniach sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani s
analogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml in v naplnenom pere sa nesmie miesat’ so ziadnym inym
inzulinom ani s analogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

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

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

Datum prvého pouZitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne, pera

Napln, ktora sa pouZziva (v inzulinovom pere) alebo ktori ma pacient pri sebe ako rezervu, naplnené
pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa méze uchovavat najviac 4
tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero obsahujice napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injek¢né liekovky, neotvorené naplne, perd, ktoré sa prave nepouzivaji
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Comb 15 blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.

Uchovavajte injekénu liekovku, napln alebo naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, ndplne, ktoré sa prave pouzivaji, pera, ktoré sa prave pouzivaju
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Comb 15 100 IU/ml v injek¢nej liekovke

5 ml suspenzie v injekénej lieckovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinikova), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylénové).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Insuman Comb 15 100 IU/ml v naplni, Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml suspenzie v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ 1)) a tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ I) z bromobutylu alebo polyizoprénového laminatu

a brombutylu).

Kazda napln obsahuje 3 gul'6¢ky (nehrdzavejtica ocel).

Naplnené pero
Naplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Velkost balenia

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 baplni.
Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Insuman Comb 15 100 IU/ml v injekénej liekovke
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekcnej liekovky, odstrante plastovy ochranny kryt.

Bezprostredne pred natiahnutim z injek¢énej liekovky do injekénej striekac¢ky sa musi inzulin
premiesat’. Najlepsie to mozno urobit’ rolovanim injek¢nej lieckovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami
ruk. Injekénu liekovku prili§ netraste, pretoze to mdze spdsobit’ zmeny v suspenzii (vzhl'ad namrazy
na injek¢nej lieckovke; pozri nizsie) a spenenie. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

Po premiesani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 15 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne injek¢nej
liekovky objavia napriklad zhluky, ¢astice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na injekénej
liekovke, vtedy pacient musi pouZzit’ novu injekénu liekovku s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou.
Novu injekéntl liekovku je nutné pouzit’ aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Insuman Comb 15 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’,
- ze kryStaly protamin inzulinu sa rozpustaju v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova Cast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

MiesSanie inzulinov

Insuman Comb 15 mozno miesat’ so vSetkymi formami l'udského inzulinu, nie vSak s tymi, ktoré st
Specialne ur¢ené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi st uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej striekacky natiahnut’ dva odli$né inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut kratSie posobiaci inzulin, aby sa prediSlo kontaminacii injek¢nej lickovky dlhSie
posobiacim preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned’ po zmieSani.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Insuman Comb 15 100 IU/ml v néplni

Inzulinové pero

Insuman Comb 15 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteI'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickac¢ky, ma sa pouzit’ injek¢na
liekovka. Naplne Insuman Comb 15 sa maju pouzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia
byt uvedené vSetky pera, ktoré s tu vymenované.

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

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

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

Naplne

Pred vloZzenim do pera sa musi Insuman Comb 15 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a
dopredu (minimalne desat’krat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6cky na ulahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu.

Neskor, ked’ sa napli uz nachadza v pere, inzulin sa znovu musi premiesat’ pred kazdou injekciou.
Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a dopredu (minimalne desat’krat).

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 15 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ novi napli s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Novu napli je nutné pouzit’
aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouZzivanie pera).
Prazdne néplne sa nesmu znovu napliat’.

Insuman Comb 15 sa nesmie podavat’ intravenozne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze
- krystaly protamin inzulinu sa rozpustaji v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova Cast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

Miesanie inzulinu
Naplne Insuman Comb 15 nie st navrhnuté takym spdsobom, aby umoznovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.

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

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injekéna lickovka (pozri ¢ast’ 4.2 a
4.4).
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Pred prvym pouzitim sa Insuman Comb 15_musi 1-2 hodiny skladovat pri izbovej teplote a potom
premieSat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepsSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim pera dozadu a
dopredu (minimalne desat’krat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ulahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu. Inzulin sa potom neskor musi premiesat’ znovu pred kazdou
injekciou.

Po premieSani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 15 nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nové pero s rovnomernou mliecnou konzistenciou. Nové pero je nutné pouzit’ aj
vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Prazdne pera nesmu byt’ opédtovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované.
Aby sa zabranilo moZznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouzivat’ len jeden pacient.

Treba si uvedomit’,
- ze krystaly protamin inzulinu sa rozpust'aji v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne precitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/030/038
EU/1/97/030/039
EU/1/97/030/040
EU/1/97/030/059
EU/1/97/030/060
EU/1/97/030/087
EU/1/97/030/092
EU/1/97/030/097
EU/1/97/030/152
EU/1/97/030/153
EU/1/97/030/154
EU/1/97/030/155
EU/1/97/030/156
EU/1/97/030/157

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Comb 25 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni

Insuman Comb 25 SoloStar 100 [U/ml injekéna suspenzia v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Comb 25 40 IU/ml v injekénej liekovke
Kazdy ml obsahuje 40 IU l'udského inzulinu (zodpoveda 1,4 mg).
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 ml injek¢énej suspenzie, ¢o zodpoveda 400 IU inzulinu.

Insuman Comb 25 100 IU/ml v injekéne;j liekovke
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml injekénej suspenzie, ¢o zodpoveda 500 IU inzulinu.

Insuman Comb 25 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injek¢nej suspenzie, zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého 'udského inzulinu*.

Insuman Comb 25 je bifazicka izofanova inzulinova suspenzia pozostavajuca z 25% rozpusteného
inzulinu a 75% krystalického protamin inzulinu.

*Ludsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Po zamieSani ma tekutina rovnomernt mlie¢nobielu konzistenciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyZzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukédzy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky a
ich ¢asovanie) sa musia urcit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému $tylu.

Denné davky a casovanie podavania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. Insuman Comb 25 sa podéava subkutanne 30 - 45 minut pred jedlom.
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Insuman Comb 15 SoloStar 100 1U/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podéava inzulin v ddvkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Druhotnd uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisp6sobenie davky moze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny S§tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov moZze progresivna deterioracia funkcie obliciek viest k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zaklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou peene sa moze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Sposob podavania
Insuman Comb 25 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 25 sa podava subkutanne. Insuman Comb 25 sa nesmie injikovat’ intravendzne.

Absorpcia inzulinu a tym aj G¢inok davky na znizZenie krvnej gluk6zy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusna stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maji v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri
Cast 4.4 a 4.8)..

Insuman Comb 25 40 IU/ml v injekcnej liekovke
Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami urenymi na tito koncentraciu inzulinu (40 IU v 1 ml).
Injek¢né striekacky nesmu obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvysok (napriklad stopy heparinu).

Insuman Comb 25 100 [U/ml v injekcnej liekovke

Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami ur¢enymi na tuto koncentraciu inzulinu (100 IU v
1 ml). Injek¢né striekacky nesmil obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Comb 25 100 IU/ml v naplni
Insuman Comb 25 100 IU/ml je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteného pera. Ak
je nevyhnutné podanie pomocou injekénej strickacky, ma sa pouZit’ injekéna liekovka (pozri Cast’ 4.4).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢ne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je sucast’ou pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

50



4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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.

Pacienti precitliveni na Insuman Comb 25, v pripade, ked’ nie je k dispozicii ziadny lepSie tolerovany
inzulinovy liek musia pokracovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podla potreby aj so
sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak sa pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prestavuju na Insuman Comb 25, odportca sa pred
lie¢bou intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit, ¢i pacient dodrziava predpisany liecebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Comb 25

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim G¢inkom, atd’.),
povodu (zvieraci, l'udsky, analdég 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na I'udsky inzulin méze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).
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Pacienti maju byt’ informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabni. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

- dostavajuci sprievodnu lie¢bu niektorymi inymi lieckmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto situdcie moézu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych, nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

vel’ky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekcnej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Insuman Comb 25 100 IU/ml v néplni

Perd, ktoré sa maju pouzivat' s Insumanom Comb 25 100 IU/ml v naplniach

Insuman Comb 25 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouZzit’ injekéna
liekovka.

Naplne Insuman Comb 25 sa mdézu pouzivat len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Comb 25 v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu
Comb 25 v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaji pouzivat' so Ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera(pozri ¢ast’ 4.2 a 6.6).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchdadzanie s perom

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2).
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Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast'ou pisomnej
informdcie pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat’ podl'a odporacani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinacia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazéonu a Insumanu starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ latky ovplyviuji glukézovy metabolizmus a to si moze vyziadat’ ipravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat’ uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zendm je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle

stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
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Neocakavaju sa ziadne u¢inky na dojcata. Pocas dojcenia sa Insuman Comb 25 mo6ze podavat. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo Zenskej fertility 'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusena. Moze tak vzniknut’ urcité riziko v situacidch, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZenu alebo chybajliicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti naj¢astejsia neziaduca reakcia inzulinovej lie¢by, sa moZe objavit’, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
Stadiach a pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii su uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10) ;
menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamyzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZzivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;
Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;

a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
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Celkové poruchy Reakcie v mieste Zihlavka v mieste Zapal v mieste vpichu;

a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy imunitného systému
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu moéZze spdsobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch méze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ tpravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovsetkym ak sa opakuju, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu. Dlhotrvajice alebo zavazné hypoglykemické prihody mozu byt zivot ohrozujuce.

U velkého poctu pacientov predchadzaj priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo v§eobecnosti plati, ze ¢im va¢si a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulédcie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej liecby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lieCby s ndhlym zlepsSenim kontroly glykémie moze byt spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moze pomoct pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit (pozri Cast’ 4.4).

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Vigsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustipi v priebehu par dni alebo tyzdiov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznl a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpeénu

hypoglykémiu.

Liecba
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Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.
V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, strednodobo pdsobiace
kombinované s rychlo pdsobiacimi, ATC kéd: A10ADO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Comb 25 (bifazicka izofanova inzulinova suspenzia s 25% rozpustené¢ho inzulinu) je inzulin
s pozvol'nym nastupom a dlhym trvanim a¢inku. Po subkutannej injekcii je zaciatok ucinku v priebehu
30 az 60 minut, fiza maximalneho Uc¢inku je medzi 2. az 4. hodinou po injekcii a trvanie ucinku je 12
az 19 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je dl1hsi u pacientov s tazkou
renalnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ucinkov. Stadie farmakodynamickych G¢inkov po subkutdnnom podani u kralikov a psov odhalili
ocakavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Siran protaminu,

metakrezol,

fenol,

chlorid zino¢naty,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
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voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

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

Insuman Comb 25 sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi redukujuce latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov

Insuman Comb 25 40 IU/ml v injekcnej liekovke, Insuman Comb 25 100 1U/ml v injekcnej liekovke
Insuman Comb 25 sa nesmie mieSat’ s formami 'udského inzulinu urenymi Specidlne na pouzitie

v inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 25 sa tieZ nesmie mieSat’ s inzulinmi zivo¢isneho pdvodu alebo s analégmi inzulinu.
Inzuliny s odlisnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat’.

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Comb 25 100 [U/ml v naplni
Insuman Comb 25 100 IU/ml v naplniach sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom ani s
analogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml in v naplnenom pere sa nesmie miesat’ so ziadnym inym
inzulinom ani s analdogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

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

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

Datum prvého pouzitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne, pera

Napln, ktora sa pouziva (v inzulinovom pere) alebo ktorit ma pacient pri sebe ako rezervu, naplnené
pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa méze uchovavat najviac 4
tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero obsahujice napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injek¢né liekovky, neotvorené naplne, perd, ktoré sa prave nepouzivaji
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Comb 25 blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.

Uchovavajte injek¢nu liekovku, napli alebo naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, naplne, ktoré sa prave pouzivaji, pera, ktoré sa prave pouzivaju
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Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Comb 25 40 IU/ml v injekénej liekovke

10 ml suspenzie v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinikova), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylénové).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Comb 25 100 IU/ml v injek¢nej liekovke

5 ml suspenzie v injekénej lieckovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinikova), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylénové).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Comb 25 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 25 SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml suspenzie v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ I)) a tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ 1) z bromobutylu alebo polyizoprénového laminatu

a brombutylu).

Kazda napln obsahuje 3 gul'6¢ky (nehrdzavejtica ocel’).

Naplnené pero
Néplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Velkost balenia

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 baplni.
Dostupné st balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Insuman Comb 25 40 IU/ml v injekénej liekovke, Insuman Comb 25 100 IU/ml v injekéne;j liekovke
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekénej lieckovky, odstrante plastovy ochranny kryt.

Bezprostredne pred natiahnutim z injek¢nej liekovky do injekcnej striekacky sa musi inzulin
premiesat’. Najlepsie to mozno urobit’ rolovanim injek¢nej lieckovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami
ruk. Injekéna liekovku prili§ netraste, pretoZe to moze sposobit’ zmeny v suspenzii (vzhl'ad namrazy
na injek¢nej liekovke; pozri nizsie) a spenenie. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

Po premie$ani musi mat’ tekutina rovnomernu mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne injekcnej
liekovky objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na injek¢énej
liekovke, vtedy pacient musi pouzit’ novl injekénu liekovku s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou.
Novu injek¢énu liekovku je nutné pouzit’ aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Insuman Comb 25 sa nesmie podavat’ intravendzne a pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’,
- ze krystaly protamin inzulinu sa rozpust'aji v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

Insuman Comb 25 mozno miesat’ so vSetkymi formami 'udského inzulinu, nie v§ak s tymi, ktoré st
S$pecialne urcené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi su uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej strickacky natiahnut’ dva odlisné inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut’ kratSie pdsobiaci inzulin, aby sa predislo kontaminacii injek¢nej liekovky dlhsie
poOsobiacim preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned’ po zmieSani.

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

Insuman Comb 25 100 IU/ml v néplni

Inzulinové pero

Insuman Comb 25 100 IU/ml v néplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouzit’ injekéna
liekovka. Naplne Insuman Comb 25 sa maju pouzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri Cast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia
byt uvedené vsetky pera, ktoré st tu vymenovang.

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

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat'.

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

Naplne

Pred vlozenim do pera sa musi Insuman Comb 25 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a
dopredu (minimalne desatkrat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ulah¢enie rychleho
a dokladného premiesania obsahu.

Neskor, ked’ sa napln uz nachadza v pere, inzulin sa znovu musi premiesat’ pred kazdou injekciou.
Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a dopredu (minimalne desat’krat).

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nova naplii s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Nova néplii je nutné pouzit’
aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouZzivanie pera).
Prazdne naplne sa nesma znovu naplnat’.

Insuman Comb 25 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze
- krystaly protamin inzulinu sa rozpustaju v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

MiesSanie inzulinu
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Naplne Insuman Comb 25 nie st navrhnuté takym spdsobom, aby umoznovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.

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

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2 a
4.4).

Pred prvym pouzitim sa Insuman Comb 25_musi 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premieSat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepsSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim pera dozadu a
dopredu (minimalne desatkrat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ul'ah¢enie rychleho
a dokladného premiesania obsahu. Inzulin sa potom neskor musi premiesat’ znovu pred kazdou
injekciou.

Po premiesani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlo¢ky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nové pero s rovhomernou mlie¢nou konzistenciou. Nové pero je nutné pouzit’ aj
vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

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

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.

Treba si uvedomit’,

- ze kryStaly protamin inzulinu sa rozpustaju v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne preéitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

EU/1/97/030/043
EU/1/97/030/044
EU/1/97/030/045
EU/1/97/030/046
EU/1/97/030/047
EU/1/97/030/061
EU/1/97/030/062
EU/1/97/030/088
EU/1/97/030/093
EU/1/97/030/098
EU/1/97/030/158
EU/1/97/030/159
EU/1/97/030/160
EU/1/97/030/161
EU/1/97/030/162
EU/1/97/030/163

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Comb 30 100 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Insuman Comb 30 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplni
Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Comb 30 100 IU/ml v injek¢nej liekovke

Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 5 ml injekénej suspenzie, co zodpoveda 500 IU inzulinu alebo
10 ml injekénej suspenzie, ¢o zodpoveda 1000 IU inzulinu.

Insuman Comb 30 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injek¢nej suspenzie, zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého Pudského inzulinu®.

Insuman Comb 30 je bifazicka izofanova inzulinova suspenzia pozostavajuca z 30% rozpusteného
inzulinu a 70% krystalického protamin inzulinu.

"Cudsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Po zamieSani ma tekutina rovnomernt mlie¢nobielu konzistenciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukézy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky a
ich ¢asovanie) sa musia urcit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému Stylu.

Denné davky a casovanie podavania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. Insuman Comb 30 sa podava subkutanne 30 - 45 minut pred jedlom.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podava inzulin v davkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.
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Druhotnd uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky mdze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov moZe progresivna deterioracia funkcie obliciek viest k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zédklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Sposob podavania

Insuman Comb 30 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpéach.

Insuman Comb 30 sa podava subkutanne. Insuman Comb 30 sa nesmie injikovat’ intraven6zne.

Absorpcia inzulinu a tym aj u¢inok davky na znizenie krvnej glukdzy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusné stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maju v ramci danej oblasti striedat’, aby sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidézy (pozri
Cast' 4.4 a 4.8).t.

Insuman Comb 30 100 1U/ml v injekcnej liekovke

Smie sa aplikovat’ iba injek¢nymi striekackami uréenymi na tato koncentraciu inzulinu (100 IU v
1 ml). Injek¢né strickacky nesmt obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplni
Insuman Comb 30 100 IU/ml je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouziteného pera. Ak
je nevyhnutné podanie pomocou injekcnej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast'ou pisomnej
informacie pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Pacienti precitliveni na Insuman Comb 30, v pripade, ked’ nie je k dispozicii zZiadny lepSie tolerovany
inzulinovy liek musia pokrac¢ovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podl'a potreby aj so
sprievodnou protialergickou lie¢bou.

Ak sa pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prestavuju na Insuman Comb 30, odportca sa pred
lieCbou intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukézy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit', ¢i pacient dodrziava predpisany lie¢ebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Comb 30

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim ucinkom, atd’.),
povodu (zvieraci, 'udsky, analdég 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin moze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukézy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdioch po iom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzh'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moéze nastat’, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa neliecia fotokoaguléaciou (riziko prechodne;j
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti maji byt informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabna. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u uréitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,
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- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

- dostavajtci sprievodnu liecbu niektorymi inymi lieckmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto situdcie mozu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaji normalne alebo zniZzené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych, nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisanu davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

velky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekénej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykl4, zvysena alebo dlhSie trvajuca fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- ur¢ité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuji mocové testy na ketony a Casto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin su
¢asto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tplne vynechat’.

Insuman Comb 30 100 IU/ml v néplni

Pera, ktoré sa maju pouzivat' s Insumanom Comb 30 100 1U/ml v naplniach

Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteI'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na
liekovka.

Néplne Insuman Comb 30 sa mézu pouzivat len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Comb 30 v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu
Comb 30 v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaj pouzivat’ so ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera (pozri Cast’ 4.2 a 6.6).

Insuman Comb 30 SoloStar100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchadzanie s perom

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na lickovka (pozri Cast’ 4.2).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast’ou pisomne;j
informacie pre pouzivatel’a. SoloStar sa musi pouZzivat’ podl'a odporucani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v liecbe, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene I'udského
inzulinu za iné inzuliny.
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Kombinécia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazénu a Insumanu starostlivo zvazit'. V pripade, Ze sa kombinacia pouZije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

Niektoré latky ovplyviuju glukézovy metabolizmus a to si méze vyziadat’ upravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujaceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfénamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory proteazy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol moZzu bud’ zosiliovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin moZe spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej mdze niekedy nasledovat
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych uc¢inku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gestacnym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin m6zu klesnut’ pocas prvého trimestra a obvykle
stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukoézy.

Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne ucinky na dojcata. Pocas dojCenia sa Insuman Comb 30 moze podavat’. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo Zenskej fertility 'udskym inzulinom.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta ststredit’ sa a reagovat moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusena. Moze tak vzniknut’ urcité riziko v situacidch, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZent alebo chybajiicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najéastejsia neziaduca reakcia inzulinovej lie¢by, sa moZe objavit’, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
Stadiach a pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu liSi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii su uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajaceho vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZzivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;

Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;
a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
Celkové poruchy Reakcie v mieste ZihPavka v mieste Zapal v mieste vpichu;
a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.
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Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch moze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ tpravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovSetkym ak sa opakuji, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu. Dlhotrvajice alebo zavazné hypoglykemické prihody mozu byt zivot ohrozujuce.

U vel'kého poctu pacientov predchadzaju priznakom a symptomom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulacie a jeho symptomov.

Inzulin méze spdsobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej lieCby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt’ spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

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

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vicsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustupi v priebehu par dni alebo tyzdnov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznll a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpecnu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, strednodobo pdsobiace
kombinované s rychlo pdsobiacimi, ATC kéd: A10ADO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Comb 30 (bifazicka izofanova inzulinova suspenzia s 30% rozpustené¢ho inzulinu) je inzulin
s pozvol'nym nastupom a dlhym trvanim a¢inku. Po subkutannej injekcii je zaciatok ucinku v priebehu
30 az 60 minut, fiza maximalneho Uc¢inku je medzi 2. az 4. hodinou po injekcii a trvanie ucinku je 12
az 19 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je dl1hsi u pacientov s tazkou
renalnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ucinkov. Stadie farmakodynamickych G¢inkov po subkutdnnom podani u kralikov a psov odhalili
ocakavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Siran protaminu,

metakrezol,

fenol,

chlorid zino¢naty,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
Insuman Comb 30 sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi redukujuce latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov
Insuman Comb 30 100 [U/ml v injekcnej liekovke
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Insuman Comb 30 sa nesmie miesat’ s formami I'udského inzulinu uré¢enymi Specialne na pouzitie v
inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 30 sa tieZ nesmie mieSat’ s inzulinmi zivo¢isneho pdvodu alebo s analégmi inzulinu.
Inzuliny s odlisnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat’.

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.
Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplni

Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplniach sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom ani s
analogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml in v naplnenom pere sa nesmie miesat’ so ziadnym inym
inzulinom ani s analdogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injeké&nej liekovky

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

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

Datum prvého pouzitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne, pera

Napln, ktora sa pouziva (v inzulinovom pere) alebo ktorit ma pacient pri sebe ako rezervu, naplnené
pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa méze uchovavat najviac 4
tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero obsahujice napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injek¢né liekovky, neotvorené naplne, perd, ktoré sa prave nepouzivaji
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Comb 30 blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.

Uchovavajte injek¢nu liekovku, napli alebo naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, ndplne, ktoré sa prave pouzivaju a perd, ktoré sa prave pouzivaju
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Comb 30 100 IU/ml v injek¢nej liekovke

5 ml suspenzie v injekénej lickovke a 10 ml suspenzie v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s
tesniacim krytom (hlinik), zatkou (chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom
(polypropylén).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia..
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Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplni, Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml suspenzie v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ 1)) a tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ I) z bromobutylu alebo polyizoprénového laminatu

a brombutylu).

Kazda napln obsahuje 3 gul'6¢ky (nehrdzavejtica ocel).

Naplnené pero
Naplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Velkost balenia

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 baplni.
Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Insuman Comb 30 100 IU/ml v injekénej liekovke
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekcnej liekovky, odstrante plastovy ochranny kryt.

Bezprostredne pred natiahnutim z injek¢nej liekovky do injekcnej striekacky sa musi inzulin
premiesat’. Najlepsie to mozno urobit’ rolovanim injek¢nej lieckovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami
ruk. Injekéna liekovku prili§ netraste, pretoZe to moze sposobit’ zmeny v suspenzii (vzhl’'ad namrazy
na injek¢nej lieckovke; pozri nizsie) a spenenie. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

Po premiesani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 30 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne injekcnej
liekovky objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na injek¢énej
liekovke, vtedy pacient musi pouZzit’ novu injekénut liekovku s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou.
Novu injek¢énu liekovku je nutné pouzit’ aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Insuman Comb 30 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’,
- ze kryStaly protamin inzulinu sa rozpustaju v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

Miesanie inzulinov

Insuman Comb 30 mozno miesat’ so vSetkymi formami 'udského inzulinu, nie v§ak s tymi, ktoré st
$pecialne ur¢ené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi st uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej strickacky natiahnut’ dva odlisné inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut’ kratSie pdsobiaci inzulin, aby sa prediSlo kontaminacii injek¢nej liekovky dlhSie pdsobiacim
preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned po zmieSani.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Insuman Comb 30 100 IU/ml v néplni

Inzulinové pero

Insuman Comb 30 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteI'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickac¢ky, ma sa pouzit’ injek¢na
liekovka. Naplne Insuman Comb 30 sa maju pouzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia
byt uvedené vSetky pera, ktoré s tu vymenované.

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

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

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

Naplne

Pred vloZzenim do pera sa musi Insuman Comb 30 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a
dopredu (minimalne desat’krat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6cky na ulahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu.

Neskor, ked’ sa napli uz nachadza v pere, inzulin sa znovu musi premiesat’ pred kazdou injekciou.
Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a dopredu (minimalne desat’krat).

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 30 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ novi napli s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Novu napli je nutné pouzit’
aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouZzivanie pera).
Prazdne néplne sa nesmu znovu napliat’.

Insuman Comb 30 sa nesmie podavat’ intravenozne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze
- krystaly protamin inzulinu sa rozpustaji v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova Cast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

Miesanie inzulinu
Naplne Insuman Comb 30 nie st navrhnuté takym spdsobom, aby umoznovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.

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

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injekéna lickovka (pozri ¢ast’ 4.2 a
4.4).
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Pred prvym pouzitim sa Insuman Comb 30 musi 1-2 hodiny skladovat pri izbovej teplote a potom
premieSat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepsSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim pera dozadu a
dopredu (minimalne desat’krat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ulahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu. Inzulin sa potom neskor musi premiesat’ znovu pred kazdou
injekciou.

Po premieSani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 30 nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nové pero s rovnomernou mliecnou konzistenciou. Nové pero je nutné pouzit’ aj
vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Prazdne pera nesmu byt’ opédtovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované.
Aby sa zabranilo moZznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouzivat’ len jeden pacient.

Treba si uvedomit’,
- ze krystaly protamin inzulinu sa rozpust'aji v kyslom pH prostredi,
- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne precitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko
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EU/1/97/030/171
EU/1/97/030/172
EU/1/97/030/173
EU/1/97/030/174
EU/1/97/030/175
EU/1/97/030/176
EU/1/97/030/177
EU/1/97/030/190
EU/1/97/030/191
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Comb 50 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia v injek¢nej liekovke
Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Comb 50 40 IU/ml v injekénej liekovke
Kazdy ml obsahuje 40 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 1,4 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 ml injekénej suspenzie, co zodpoveda 400 IU inzulinu.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v injekéne;j liekovke
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml injek¢nej suspenzie, ¢o zodpoveda 500 IU inzulinu.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injek¢nej suspenzie, zodpoveda 300 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého Pudského inzulinu®.

Insuman Comb 50 je bifazicka izofanova inzulinova suspenzia pozostavajuca z 50% rozpusteného
inzulinu a 50% krystalického protamin inzulinu.

“Ludsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technologiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Po zamieSani ma tekutina rovnomernt mlie¢nobielu konzistenciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pozadované hladiny krvnej glukdzy, druh inzulinového lieku a davkovacia schéma inzulinu (davky a
ich ¢asovanie) sa musia urCit’ a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho
telesnej aktivite a zivotnému Stylu.

Denné davky a casovanie poddvania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. Insuman Comb 50 sa podava subkutanne 20 — 30 minut pred jedlom.
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Insuman Comb 50 SoloStar 100 1U/ml v naplnenom pere
SoloStarom sa podava inzulin v davkach od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Druhotnd uprava davky

ZlepSenie metabolickej kontroly moze zvysit’ citlivost’ na inzulin, Co sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky mdze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov mdze progresivna deterioracia funkcie oblic¢iek viest’ k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zéklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zdklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Sposob podavania
Insuman Comb 50 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 50 sa podava subkutanne. Insuman Comb 50 sa nesmie injikovat’ intraven6zne.

Absorpcia inzulinu a tym aj u¢inok davky na znizenie krvnej glukdzy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusné stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maji v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri
Cast' 4.4 a 4.8).

Insuman Comb 50 40 IU/ml v injekcnej liekovke
Smie sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami uréenymi na tito koncentraciu inzulinu (40 IU v 1 ml).
Injek¢né striekacky nesmtl obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvysok (napriklad stopy heparinu).

Insuman Comb 50 100 [U/ml v injekcnej liekovke

Smie sa aplikovat’ iba injek¢nymi striekackami uréenymi na tato koncentraciu inzulinu (100 IU v
1 ml). Injek¢né striekacky nesmil obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy
heparinu).

Insuman Comb 50 100 IU/ml v ndplni

Insuman Comb 50 100 IU/ml v néplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteI'ného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickac¢ky, ma sa pouzit’ injek¢na
liekovka (pozri Cast’ 4.4)..

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢ne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je sucast’ou pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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.

Pacienti precitliveni na Insuman Comb 50, v pripade, ked’ nie je k dispozicii ziadny lepSie tolerovany
inzulinovy liek musia pokracovat’ v liecbe len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podla potreby aj so
sprievodnou protialergickou liecbou.

Ak sa pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prestavuju na Insuman Comb 50, odportca sa pred
lie¢bou intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukédzy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit, ¢i pacient dodrziava predpisany liecebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Comb 50

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim G¢inkom, atd’.),
povodu (zvieraci, l'udsky, analdég 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moZze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na I'udsky inzulin méze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukozy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni.

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moZze nastat,, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporucaju u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).
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Pacienti maju byt’ informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabni. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

- dostavajuci sprievodnu lie¢bu niektorymi inymi lieckmi (pozri Cast’ 4.5).

Tieto situdcie moézu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych, nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisant davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

vel’ky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekcnej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a ¢asto byva potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin st
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v néplni

Perd, ktoré sa majui pouzivat' s Insumanom Comb 50 100 [U/ml v ndplniach

Insuman Comb 50 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouZzit’ injekéna
liekovka.

Naplne Insuman Comb 50 sa mdézu pouzivat len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Insumanu Comb 50 v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Insumanu
Comb 50 v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemaji pouzivat' so Ziadnymi inymi opakovane pouziteInymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré su tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera (pozri ¢ast’ 4.2 a 6.6).

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Zaobchdadzanie s perom

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2).
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Pred pouzitim SoloStaru sa musi pozorne precitat’ navod na pouzivanie, ktory je suCast'ou pisomnej
informdcie pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat’ podl'a odporacani v tomto navode na
pouzivanie (pozri Cast’ 6.6).

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinacia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazéonu a Insumanu starostlivo zvazit. V pripade, Ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ latky ovplyviuji glukézovy metabolizmus a to si moze vyziadat’ ipravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat’ uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zendm je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle

stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
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Neocakavaju sa ziadne u¢inky na dojcata. Pocas dojcenia sa Insuman Comb 50 moze podavat’. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo Zenskej fertility 'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusena. Moze tak vzniknut’ urcité riziko v situacidch, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZenu alebo chybajliicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju ¢asté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti naj¢astejsia neziaduca reakcia inzulinovej lie¢by, sa moZe objavit’, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
Stadiach a pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii su uvedené nizsie a to v stilade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10) ;
menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamyzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZzivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;
Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;

a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
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Celkové poruchy Reakcie v mieste Zihlavka v mieste Zapal v mieste vpichu;

a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy imunitného systému
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu moéZze spdsobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch méze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ tpravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovsetkym ak sa opakuju, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu. Dlhotrvajice alebo zavazné hypoglykemické prihody mozu byt zivot ohrozujuce.

U velkého poctu pacientov predchadzaj priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo v§eobecnosti plati, ze ¢im va¢si a rychlejsi je pokles hladiny glukozy
v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulédcie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej liecby.

Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lieCby s ndhlym zlepsSenim kontroly glykémie moze byt spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moze pomoct pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit (pozri Cast’ 4.4).

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vigsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustipi v priebehu par dni alebo tyzdiov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznl a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpeénu

hypoglykémiu.

Liecba
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Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.
V niektorych pripadoch sa vyZzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mdze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analogy na injekciu, strednodobo pdsobiace
kombinované s rychlopdsobiacimi, ATC kod: A10ADO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky

Insuman Comb 50 (bifazicka izofanova inzulinova suspenzia s 50% rozpustené¢ho inzulinu) je inzulin
s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku. Po subkutannej injekcii je zaciatok uc¢inku do
30 minut, faza maximalneho uc¢inku je medzi 1,5 az 4. hodinou po injekcii a trvanie G¢inku je 12 az
16 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je dl1hsi u pacientov s tazkou
renalnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
ucinkov. Stadie farmakodynamickych G¢inkov po subkutdnnom podani u kralikov a psov odhalili
ocakavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Siran protaminu,

metakrezol,

fenol,

chlorid zino¢naty,

dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného,
glycerol,

hydroxid sodny,

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
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voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

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

Insuman Comb 50 sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi redukujuce latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov

Insuman Comb 50 40 IU/ml v injekcnej liekovke, Insuman Comb 50 100 1U/ml v injekcnej liekovke
Insuman Comb 50 sa nesmie mieSat’ s formami 'udského inzulinu ur€enymi Specidlne na pouzitie

v inzulinovych pumpach.

Insuman Comb 50 sa tieZ nesmie mieSat’ s inzulinmi zivo¢isneho pdvodu alebo s analégmi inzulinu.
Inzuliny s odlisnymi koncentraciami (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml) sa nesmu zmieSavat’.

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v naplni
Insuman Comb 50 100 IU/ml v naplniach sa nesmie mieSat’ so Ziadnym inym inzulinom ani s analégmi
inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢éné latky.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere
Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml in v naplnenom pere sa nesmie miesat’ so ziadnym inym
inzulinom ani s analdogmi inzulinu (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 6.6).

Treba zabezpecit', aby sa do suspenzie inzulinu nedostal ziadny alkohol, ani iné dezinfekcné latky.
6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekénej liekovky

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

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

Datum prvého pouzitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti naplne, pera

Napln, ktora sa pouziva (v inzulinovom pere) alebo ktorit ma pacient pri sebe ako rezervu, naplnené
pero, ktoré sa prave pouziva alebo ktoré ma pacient pri sebe ako rezervu, sa méze uchovavat najviac 4
tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu
svetlu.

Pero obsahujice napli sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

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

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injek¢né liekovky, neotvorené naplne, perd, ktoré sa prave nepouzivaji
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Comb 50 blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.

Uchovavajte injek¢nu liekovku, napli alebo naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, naplne, ktoré sa prave pouzivaji, pera, ktoré sa prave pouzivaju
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Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Comb 50 40 IU/ml v injekénej liekovke

10 ml suspenzie v injekénej liekovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinikova), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylénové).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v injek¢nej liekovke

5 ml suspenzie v injekénej lieckovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinik), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylén).

Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Insuman Comb 50 100 IU/ml v néplni, Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

3 ml suspenzie v naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom (bromobutylova guma (typ I)) a tesniacim
krytom (hlinik) so zatkou (guma (typ 1) z bromobutylu alebo polyizoprénového laminatu

a brombutylu).

Kazda napln obsahuje 3 gul'6¢ky (nehrdzavejtica ocel’).

Naplnené pero
Néplne st zaplombované do jednorazového injekéného pera.

Balenie neobsahuje injekéné ihly.

Velkost balenia

Dostupné su balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 baplni.
Dostupné st balenia po 3, 4, 5, 6, 9 alebo 10 pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Insuman Comb 50 40 IU/ml v injekénej liekovke, Insuman Comb 50 100 IU/ml v injekéne;j liekovke
Pred prvym natiahnutim inzulinu z injekénej lieckovky, odstrante plastovy ochranny kryt.

Bezprostredne pred natiahnutim z injek¢nej liekovky do injekcnej striekacky sa musi inzulin
premiesat’. Najlepsie to mozno urobit’ rolovanim injek¢nej lieckovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami
ruk. Injekéna liekovku prili§ netraste, pretoZe to moze sposobit’ zmeny v suspenzii (vzhl'ad namrazy
na injek¢nej liekovke; pozri nizsie) a spenenie. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne injekcnej
liekovky objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na injek¢énej
liekovke, vtedy pacient musi pouzit’ novl injekénu liekovku s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou.
Novu injek¢énu liekovku je nutné pouzit’ aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Insuman Comb 50 sa nesmie podavat’ intravendzne a nesmie sa pouzivat’ v infuznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze
- ze krystaly protamin inzulinu sa rozpust'aji v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

Insuman Comb 50 mozno miesat’ so vSetkymi formami 'udského inzulinu, nie v§ak s tymi, ktoré st
S$pecialne urcené na pouzitie v inzulinovych pumpach. Inkompatibility s inymi inzulinmi su uvedené
v Casti 6.2.

Ak sa maju do jednej injekénej strickacky natiahnut’ dva odlisné inzuliny, odporuca sa ako prvy
natiahnut’ kratSie pdsobiaci inzulin, aby sa predislo kontaminacii injek¢nej liekovky dlhsie
poOsobiacim preparatom. Injekciu je vhodné podat’ ihned’ po zmieSani.

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

Insuman Comb 50 100 IU/ml v néplni

Inzulinové pero

Insuman Comb 50 100 IU/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane
pouziteIného pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekcne;j striekacky, ma sa pouzit’ injekéna
liekovka. Naplne Insuman Comb 50 sa maju pouzivat’ len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia
byt uvedené vSetky perd, ktoré s tu vymenované.

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

Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat’.

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

Naplne

Pred vloZzenim do pera sa musi Insuman Comb 50 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premiesat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a
dopredu (minimalne desat’krat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢cky na ul'ahcenie rychleho
a dokladného premiesania obsahu.

Neskor, ked’ sa napln uz nachadza v pere, inzulin sa znovu musi premiesat’ pred kazdou injekciou.
Najlepsie to mozno urobit’ jemnym preklapanim naplne dozadu a dopredu (minimalne desat’krat).

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomernu mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlocky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ novi napli s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou. Novu napli je nutné pouzit’
aj vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

Pred podanim injekcie sa musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouZzivanie pera).
Prazdne néplne sa nesmu znovu napliat’.

Insuman Comb 50 sa nesmie podavat’ intravenozne a nesmie sa pouzivat’ v infiznych pumpach alebo
vo vonkajsich alebo vlozenych inzulinovych pumpach.

Treba si uvedomit’, ze
- krystaly protamin inzulinu sa rozpustaji v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova Cast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

MieSanie inzulinu

85



Naplne Insuman Comb 50 nie st navrhnuté takym spdsobom, aby umoznovali zmieSavanie s inym
inzulinom v naplni.

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

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej strickacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri Cast’ 4.2 a
4.4).

Pred prvym pouzitim sa Insuman Comb 50 musi 1-2 hodiny skladovat’ pri izbovej teplote a potom
premieSat’ a skontrolovat’ obsah. NajlepsSie to mozno urobit’ jemnym preklapanim pera dozadu a
dopredu (minimalne desatkrat). Kazda napln obsahuje tri malé kovové gul'6¢ky na ul'ah¢enie rychleho
a dokladného premiesania obsahu. Inzulin sa potom neskor musi premiesat’ znovu pred kazdou
injekciou.

Po premiesani musi mat tekutina rovnomerna mliecnu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v inzuline, alebo na stene, ¢i na dne naplne
objavia napriklad zhluky, Castice alebo vlo¢ky, ¢o niekedy vyzera ako namraza na naplni, vtedy
pacient musi pouzit’ nové pero s rovhomernou mlie¢nou konzistenciou. Nové pero je nutné pouzit’ aj
vtedy, ak sa podstatne zmenia naroky na inzulin.

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

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, musi kazdé pero pouZzivat’ len jeden pacient.
Treba si uvedomit’,

- ze kryStaly protamin inzulinu sa rozpustaju v kyslom pH prostredi,

- rozpustna inzulinova ¢ast’ precipituje pri pH priblizne 4,5 az 6,5.

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

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

Pred pouzitim naplneného pera SoloStar je potrebné si pozorne preéitat’ Navod na pouzivanie, ktory je
sucastou pisomnej informacie pre pouZzivatela.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Infusat 100 IU/ml injekény roztok v injekenej liekovke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Insuman Infusat 100 IU/ml v injekénej liekovke
Kazdy ml obsahuje 100 IU I'udského inzulinu (zodpoveda 3,5 mg).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1000 IU inzulinu.

Jedna IU (medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého Pudského inzulinu®.
Insuman Infusat je neutralny inzulinovy roztok (bezny inzulin).
“Cudsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technoldgiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Roztok je Ciry, bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus, ktory si vyZzaduje inzulinovu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Insuman Infusat bol Specidlne vyvinuty na pouzivanie prostrednictvom externych prenosnych
inzulinovych pamp. Je stabilizovany, aby sa neznizovala jeho u¢innost’ pri mechanickej a teplotne;j
zat'azi v takychto pumpach. Insuman Infusat je preto taktiez vhodny na kontinualnu inzulinovt infiziu
pomocou inych konvenénych striekackovych pamp.

Pozadované hladiny krvnej glukdzy a davkovacia schéma inzulinu sa musia urcit’ a prisposobit’
individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho fyzickej aktivite a Zivotnému Stylu.

Denné davky a casovanie poddvania

Pri pouZzivani externych inzulinovych pump Cast’ dennej davky inzulinu stecie v infuzii kontinualne
(,,zakladny podiel“) a zbytok sa podava vo forme bolusovych injekcii pred jedlami. Dalsie informacie
o infiznej pumpe najdete v navode na pouzitie spolu s popisom funkcie a potrebnymi bezpe¢nostnymi
upozorneniami.

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Priemerna denna potreba inzulinu
je vsak obvykle 0,5 - 1,0 IU na kg telesnej hmotnosti. Zakladna metabolicka potreba je 40% - 60%

z celkovej dennej potreby. V dosledku toho sa 40 — 60% podava ako bazalny podiel a zbytok sa
podava vo forme bolusovych injekcii pred jedlami.
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Druhotnd uprava davky

ZlepSenie metabolickej kontroly moze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky mdze byt tiez potrebné napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’al$ie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySent nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov mdze progresivna deterioracia funkcie oblic¢iek viest’ k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa mdze davka inzulinu znizit' na zaklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
znizenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Spdsob podévania
Insuman Infusat sa nesmie podavat’ v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami. Pozri
technicky navod na pouzitie inzulinovych pamp, ¢ast’ Kontraindikéacie.

Insuman Infusat sa méze podavat’ subkutanne, infuziou.

Insuman Infusat v injek¢nej liekovke sa moze taktiez podavat’ aj v inych inzulinovych pumpach, ktoré
su opisané ako vhodné na tento inzulin (pozri navod na pouzitie pumpy).

Pouzivat’ sa musia iba tetraflouroetylénové a polyetylénové katétre.

Inzulin sa musi vzdy podavat’ za antiseptickych podmienok. Tieto zabezpecuje Specialne zariadenie
pre inzulinové pumpy (napr. katétre, kanyly).

Absorpcia inzulinu a tym aj u¢inok davky na znizenie krvnej glukdzy sa moze lisit’ v zavislosti od
oblasti podania injekcie (napriklad brusna stena v porovnani so stehnom). Miesta vpichu injekcie sa
maju v ramci daej oblasti striedat’ (vo vSeobecnosti kazdy 1 az 3 dni), aby sa znizilo riziko
lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Cast’ 4.4 a 4.8).

Podrobnejsie informacie o pouziti, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

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

Pacienti precitliveni na Insuman Infusat, v pripade, ked’ nie je k dispozicii Ziadny lepSie tolerovany
inzulinovy liek, musia pokracovat’ v lie¢be len pod prisnym lekarskym dohl'adom a podl'a potreby aj
so sprievodnou protialergickou lie¢bou.

Ak pacienti s alergiou na zvieraci inzulin prechadzaji na Insuman Infusat, odporuca sa pred liecbou

intradermalne testovanie vzhl'adom na moznost’ skrizenych imunologickych reakecii.
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V pripade hypoglykémie sa musi inzulinova pumpa doc¢asne vysadit, aspon dovtedy, kym pacient
uplne nadobudne vedomie.

V pripade nedostato¢nej kontroly glukézy alebo pri tendencii k hyper- alebo hypoglykemickym
prihodam sa musi pred samotnou upravou davky zvazit', ¢i pacient dodrziava predpisany lie¢ebny
rezim, miesta vpichu a spravnu techniku podania.

Prechod na Insuman Infusat

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym

dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim ucinkom, atd’.),
povodu (zvieraci, l'udsky, anal6g 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu moze mat’ za
nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku.

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Potreba zredukovat’ davkovaciu schému inzulinu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin moze

nastat’ najmé u pacientov, ktori:

- mali uz predtym dost’ nizke hladiny krvnej glukézy,

- maju sklon ku hypoglykémii,

- uz predtym potrebovali vysoké davky inzulinu ako dosledok pritomnosti inzulinovych
protilatok.

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po iom sa odporuca dokladné sledovanie metabolizmu.
U pacientov vyzadujucich vysoké davky inzulinu, vzhl'adom na pritomnost’ inzulinovych protilatok, sa
musi zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo podobnom zariadeni

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

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

Hypoglykémia
Hypoglykémia moéze nastat’, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Zvysena opatrnost’ a prisna kontrola krvnej glukdzy sa odporti¢aji u pacientov so zvySenym rizikom
hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii) rovnako
ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa neliecia fotokoaguléaciou (riziko prechodne;j
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti maji byt informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabna. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, moézu byt menej vyrazné alebo u uréitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sti€asnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

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

Tieto situdcie moézu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.
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Ak sa zaznamenaju normalne alebo zniZzené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych,nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisanu davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ tpravy davky, zvysuje

velky pocet faktorov. Patria sem:

- zmena injekénej oblasti,

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykl4, zvysena alebo dlhSie trvajuca fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- ur¢ité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostato¢nej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Poruchy inzulinovej pumpy

Ak je katéter uplne zapchaty, behom par hodin moze dojst’ k hyperglykémii, ketoacidoze a kome.
Akonahle pacient zisti rychly nérast glukozy v krvi, ktory nesuvisi s bolusovou davkou, musi sa
skontrolovat, ¢i katéter nie je upchaty.

Pre pripad poruchy pumpy musia pacienti vzdy mat’ ndhradu (injek¢nu striekacku alebo pero) a
dostatok inzulinu na subkutannu injekciu. DalSie bezpe¢nostné upozornenia najdete v navode na
pouzitie pumpy.

Interkurentné ochorenia

Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuji mocové testy na ketony a Casto byva potrebné upravit’ ddvku inzulinu. Naroky na inzulin su
Casto zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat’ aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tGplne vynechat’.

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne pouzité iné formy Insumanu alebo iné inzuliny. Pred

kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene l'udského
inzulinu za iné inzuliny.

Kombinacia Insumanu s pioglitazénom

Pri siCasnom pouziti pioglitazénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
sucasné pouzitie pioglitazénu a Insumanu starostlivo zvazit'. V pripade, Ze sa kombinacia pouZije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba
pioglitazonom ihned prerusit’.

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

Niektoré latky ovplyviuju glukézovy metabolizmus a to si méze vyziadat’ upravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupniovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
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disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’
hyperglykémia.

Naviac priznaky adrenergnej protiregulacie sa mézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku 'udského inzulinu.
Inzulin neprechadza placentarnou bariérou. Pri predpisovani lieku gravidnym Zendm je potrebna
opatrnost’.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gesta¢nym diabetom je dolezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin mézu klesntit’ po€as prvého trimestra a obvykle
stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukozy.

Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne ucinky na dojc¢ata. Pocas dojcenia sa Insuman Infusat moze podavat’. Pre
dojéiace Zeny byva potrebna uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tudii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo zenskej fertility l'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusend. Moze tak vzniknuat urcité riziko v situaciach, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maji byt pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori maj zniZenu alebo chybajiicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti naj¢astejsia neziaduca reakcia inzulinovej lie¢by, sa moZe objavit’, ak
je davka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. V klinickych
Stadiach a pocas pouzitia lieku po jeho uvedeni na trh sa frekvencia vyskytu lisi u jednotlivych skupin
pacientov a davkovacich rezimov. Preto nie je mozné uviest’ ziadne Specifické frekvencie.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate
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Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii st uvedené niZsie a to v stlade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov podl'a

MedDRA

Poruchy imunitného Sok Okamyzité alergické

systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky

Poruchy metabolizmu | Edém Hypoglykémia;

a vyZivy Retencia sodika

Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;

Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku

Poruchy koze Lipodystrofia;
a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
Celkové poruchy Reakcie v mieste ZihPavka v mieste Zapal v mieste vpichu;
a reakcie v mieste vpichu vpichu Bolest’ v mieste vpichu;
podania Svrbenie v mieste
vpichu;
Scervenanie v mieste
vpichu;

Opuch v mieste vpichu

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Podavanie inzulinu moéZze spdsobit’ vytvaranie inzulinovych protilatok. V zriedkavych pripadoch méze
pritomnost’ takychto inzulinovych protilatok vyzadovat’ upravu davky inzulinu, aby sa tak upravila
nachylnost’ k hyper- alebo hypoglykémii.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovsetkym ak sa opakuju, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu. Dlhotrvajtce alebo zadvazné hypoglykemické prihody mozu byt Zivot ohrozujtce.

U velkého poctu pacientov predchadzaj priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im v&csi a rychlejsi je pokles hladiny glukozy

v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulécie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej liecby.
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Poruchy oka
Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepSenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt’ spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti
moéze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vigsina miernych reakcii na inzulin v mieste vpichu zvycajne ustipi v priebehu par dni alebo tyzdiov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mo6ze sposobit’ zavaznt a niekedy dlhotrvajucu a zivotu nebezpecénu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mo6ze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlopdsobiace, ATC
kod: A10ABO1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukozy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky
Insuman Infusat je inzulin s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov je pol¢as inzulinu v sére priblizne 4 az 6 minut. Je d1hsi u pacientov s t'azkou
rendlnou insuficienciou. Avsak je potrebné poznamenat’, Ze farmakokinetika inzulinu neodzrkadl'uje
jeho metabolicky ucinok.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita sa sledovala u potkanov po subkutannom podani. Nenasli sa ziadne dokazy toxickych
¢inkov. Studie zamerané na lokalnu toleranciu po subkutannom a intramuskularnom podani u
kralikov nepriniesli Ziadne pozoruhodné zistenia. Stidie farmakodynamickych u¢inkov po
subkutannom podani u kralikov a psov odhalili o¢akavané hypoglykemické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fenol,

chlorid zino¢naty,

trometamol,

poloxamér 171,

glycerol,

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH),
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
Insuman Infusat sa nesmie miesat’ s roztokmi obsahujicimi redukujuce latky ako tioly a sulfity.

MieSanie inzulinov
Insuman Infusat sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym inzulinom alebo analégmi inzulinu.

Treba zabezpecit', aby sa do roztoku inzulinu nedostal Ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢né latky.
6.3 Cas pouzitePnosti

Insuman Infusat 100 IU/ml v injekénej liekovke
3 roky.

Inzulin naplneny v zasobniku pumpy mozno pouzivat’ do 2 tyzdnov.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti injekcnej liekovky

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

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

Datum prvého pouZitia sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

6.4 Specialne podmienky na uchovavanie

Neotvorené injekcéné liekovky

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Infusat blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
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Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorené injek¢éné liekovky
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Insuman Infusat 100 IU/ml v injekénej liekovke

10 ml roztoku v injek¢énej lickovke (bezfarebné sklo typu I) s tesniacim krytom (hlinik), zatkou
(chlorobutylova guma (typ I)) a odlamovacim krytom (polypropylén).

Dostupné st balenia po 3 injekénych liekovkach.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Insuman Infusat 100 IU/ml v injek¢nej liekovke
Insuman Infusat sa musi pouzit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny a bez viditeInych tuhych Castic a ak
ma podobnu konzistenciu ako voda.

Na pouzitie v inzulinovej pumpe sa Insuman Infusat in injek¢nej liekovke naplni do sterilnej naplne v
pumpe. Naplii sa musi pouzit’ len jedenkrat.

Pred pouzitim sa musi plna napln skladovat’ 1 — 2 hodiny pri izbovej teplote. Pred zaciatkom inftzie sa
musia odstranit’ vzduchové bubliny (pozri navod na pouzitie pumpy).

Ak infGizna pumpa nefunguje, injekény roztok mozno natiahnut’ z naplne do injekénej strickacky
(vhodnej na inzulin s koncentraciou 100 [U/ml) a injikovat.

Insuman Infusat sa nesmie podavat’ v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami. Pozri
technicky navod na pouzitie inzulinovych pimp, ¢ast’ Kontraindikacie.

Treba si uvedomit’, ze neutralny bezny inzulin precipituje pri pH priblizne 4,5 - 6,5.

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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/030/053
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. februar 1997
Datum posledného predlZenia: 21. februar 2007
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10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Insuman Implantable 400 [U/ml injekény roztok v injekénej liekovke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 400 IU l'udského inzulinu (zodpoveda 14 mg).

Jedna injekéna liekovka obsahuje 10 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 4000 IU inzulinu. Jedna IU
(medzinarodna jednotka) zodpoveda 0,035 mg bezvodého 'udského inzulinu.

Insuman Implantable je neutralny inzulinovy roztok (bezny inzulin).

Ludsky inzulin sa vyraba rekombinantnou DNA technologiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Roztok na infuziu (infizia).

Roztok je ¢iry, bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Insuman Implantable aplikovany pumpou Medtronic MiniMed Implantable je indikovany na lieCbu
dospelych s diabetom mellitus 1. typu, ktory nie je mozné zvladnut’ subkutannou inzulinovou liecbou
(vratane pumpy), prejavujici sa Castou a nevysvetlitelnou hyper- a/ alebo hypoglykémiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento lick mo6Zze byt predpisovany len v centrach certifikovanych firmou Medtronic, ktorych
zamestnanci boli primerane vySkoleni na pouZzivanie pumpy Medtronic MiniMed Implantable.

Na uZivanie Insumanu Implantable by mal dohliadat’ lekar, ktory ma skasenosti s intraperitonealnou
inzulinovou lie¢bou cukrovky.

Dévkovanie

Naplnenie pumpy by sa malo uskutoénit’ kazdych 40 aZ 45 dni. Cas medzi dvoma naplneniami pumpy
nesmie presiahnut’ 45 dni z dovodu stability pouzivaného inzulinu. Pacienti m6zu na zaklade svojich
inzulinovych potrieb pozadovat CastejSie naplnenie pumpy.

Pozadované hladiny glykémie a davkovacia schéma inzulinu (davky a ich ¢asovanie) sa musia urcit’

a prisposobit’ individualne tak, aby vyhovovali pacientovej diéte, jeho telesnej aktivite a zivotnému
Stylu. Po implantacii pumpy je potrebné niekol’ko nasledujtcich tyzdiov ¢asto upravovat’ davky
inzulinu pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Ked’ze pumpa nie je pripojena na glukomer, pacienti su pouceni, aby si minimalne Styrikrat denne
merali hladinu cukru v krvi z dovodov odhalenia potencialnej poruchy pumpy, monitorovania
glykemickej kontroly a uréenia pozadovanych davok inzulinu.

Denné davky a ¢asovanie podavania

Nejestvuju ziadne pevné pravidla pre davkovaciu schému inzulinu. Cast’ dennej davky inzulinu
(,,bazalna davka“) je nepretrzite infundovanad implantovanou pumpou a zostavajticu ¢ast’ si poda
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pacient sam, tou istou pumpou, ako bolus pred jedlami. Zakladna denna davka je obycajne 40% az
60% z celkovej dennej davky inzulinu. Zmeny v bazalnej a bolusovej davke su riadené
prostrednictvom malej prirucnej jednotky (Personal Pump Communicator), ktord s pumpou
komunikuje prostrednictvom radiovych vin. Podrobné instrukcie o pouzivani implantovatel'nej pumpy,
jej funkciach a potrebné bezpecnostné opatrenia su uvedené v Navode pre lekara.

Prechod na Insuman Implantable
Nastavenie davkovacej schémy moze byt potrebné, ak pacient prechadza z jedného inzulinového
preparatu na iny. Toto plati, ak sa napriklad meni :

o zvieraci inzulin ( obzlvast hovadzi inzulin) na 'udsky inzulin,

o jeden l'udsky inzulin na druhy,

o davkovacia schéma s beznym inzulinom na davkovaciu schému s dlhodobo pésobiacim
inzulinom

Potreba prispdsobit’ (napr. znizit’) davku moze nastat’ ihned’ po prechode alebo sa méze vyvinat
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

V stvislosti so zmenou zo zvieracieho na l'udsky inzulin, m6ze byt potrebné zniZzenie davky
predovsetkym u pacientov, ktori:

. uz su lieeni a maju relativne nizke glykémie,
o maju tendenciu k hypoglykémii,
o predtym potrebovali vyssie davky inzulinu kvdli pritomnosti inzulinovych protilatok

Starostlivé sledovanie metabolizmu sa odporuca pocas prechodu a aj niekol'’ko nasledovnych tyzdnov
po nom. U pacientov, ktori potrebuju vysSie davky z dovodu pritomnosti inzulinovych protilatok, sa
ma zvazit’ prechod pod lekarskym dohl'adom v nemocnici alebo za podobnych podmienok ako v
nemocnici.

Druhotna uprava davky

Zlepsenie metabolickej kontroly méze zvysit’ citlivost’ na inzulin, €o sa odrazi v zniZenej potrebe

inzulinu. Prisposobenie davky modze byt tiez potrebné, napriklad ak:

- sa zmeni hmotnost’ pacienta,

- sa zmeni zivotny $tyl pacienta,

- sa objavia d’alSie okolnosti, ktoré mozu podporit’ zvySenu nachylnost’ na hypo- alebo
hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov mdze progresivna deterioracia funkcie oblic¢iek viest’ k stalemu poklesu potreby
inzulinu.

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa méze davka inzulinu znizit’ na zadklade znizeného
metabolizmu inzulinu.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov so zavazne zhorSenou funkciou pecene sa modze znizit’ potreba inzulinu na zaklade
zniZzenej kapacity glukoneogenézy a znizeného metabolizmu inzulinu.

Pediatricki pacienti (menej ako 18-rocni)

K dispozicii nie st ziadne tdaje. Preto nebola bezpecnost’ ani t¢innost’ Insumanu Implantable
(intraperitonealne pouzitie) u pediatrickych pacientov stanovena.Insuman Implantable je teda
kontraindikovany u pacientov, ktori nedosiali vel’kost’ dospelého Cloveka (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Sposob podavania
Insuman Implantable sa smie pouzit’ len intraperitonealne. Ostatné sposoby podavania (napr.injekcny)
su kontraindikované.
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Insuman Implantable bol vyvinuty len na intraperitonealnu inzulinovi liecbu pumpou Medtronic
MiniMed Implantable, dodavanou firmou Medtronic MiniMed (ozna¢enou znamkou kvality CE),
ktora dodava inzulin priamo do brusnej dutiny.

Insuman Implantable sa nesmie pouzivat' v inych pumpach (vonkajsich ani implantovatel'nych) ako v
pumpe Medtronic MiniMed Implantable alebo pomocou inych zdravotnych pomocok, vratane ihiel
(pozri Cast’ 6.6).

Opdtovné naplnenie pumpy

Opétovné naplnenie pumpy by malo byt vykonané za aseptickych podmienok v centrach
certifikovanych spolocnost'ou Medtronic. Naplnenie rezervoara (zasobnika) smie vykonat len
vyskoleny a kvalifikovany persondl v stilade s pokynmi vyrobcu pumpy. Pre pripravu pokozky je
nutné dodrziavat’ Standardné sterilné operané postupy, aby sa zabranilo mikrobialnej kontaminacii

a infekcii. VSetky roztoky, ktoré su urcené na pouzitie v pumpe, musia byt pred naplnenim do
rezervoara pumpy zbavené vzduchovych bublin, aby sa zabranilo agregacii inzulinu a jeho
poddavkovaniu. Inzulinové injekéné liekovky maju byt’ vytiahnuté z chladni¢ky minimalne 4 hodiny
a nie dlhsie ako 24 hodin pred pouzitim a maju byt’ skladované pri izbovej teplote vo vonkajSom
obale, aby boli chranené pred svetlom. Inzulinovy roztok musi byt potom zbaveny plynu v sulade

s Navodom pre lekara.

Pri procedtire opatovného naplnenia sa musi zvy$kovy inzulin z pumpy odstranit’ a pumpa naplnit’
novym inzulinom. Rezervoar je Gplne naplneny (priblizne 15 ml alebo 6000 jednotiek Insumanu
Implantable), nezavisle na potrebach pacientov. Zvyskovy a novy inzulin sa musia zvazit’ za ucelom
zaznamenania hodnot opdtovného naplnenia a vypocitania vhodného kritéria pre opatovné naplnenie.
Pre d’alSie podrobnosti tykajice sa zaobchadzania pozri Cast’ 6.6 a instrukcie poskytnuté v Navode pre
lekarov.

Vyplachovanie pumpy

Vsetky roztoky, ktoré st ur¢ené na pouzitie v pumpe, musia byt pred naplnenim do rezervoara pumpy
zbavené vzduchovych bublin, aby sa zabranilo agregacii inzulinu a jeho poddavkovaniu. Je potrebné
vykonat’ vyplachovaciu procediru roztokom hydroxidu sodného 0.1 M, aby sa rozpustili zvysky
inzulinu v rezervoari, ¢erpacom mechanizme a v bocnom vystupe katétra. Vyplachovanie pumpy sa
odportca kazdych 6 mesiacov.

Vyplachovanie sa moze uskutoénit’ skor, ak sa napriklad podas napiiania odhali poddavkovanie
inzulinu alebo ak je podozrenie na nedostato¢ni kontrolu glykémie. Je potrebné diagnostikovat’, ¢i
problém nastal kvoli pumpe alebo kvoli katétru.

o Ak je poddavkovanie inzulinu spésobené upchatim katétra, bocny vystup katétra sa moze
preplachnut’ s 5 az 10 ml pufrovacieho roztoku.

o Ak je poddavkovanie spésobené problémami s pumpou, ma sa uskutocnit’ vyplachovacia
procedura.

Pre d’alSie podrobnosti o zaobchadzani pozri Cast’ 6.6 a instrukcie uvedené v Navode pre lekarov.

Nalepku na inzulinovej liekovke je potrebné pred pouzitim skontrolovat’ a uistit’ sa, Ze ide o spravny
inzulin na dany spdsob podavania.

Pacienti maju byt’ informovani o vysokej koncentracii inzulinu v Insumane Implantable (400 IU/ml)
v porovnani s inymi inzulinmi v injekénych lickovkach alebo naplniach (obycajne 100 IU/ml).

Zamena inzulinu
Insuman Implantable sa nesmie zamenit’ s inym inzulinom ani s inzulinovymi analégmi.

4.3 Kontraindikacie

Insuman Implantable

Precitlivenost’ na inzulin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Iné spdsoby podania (napr. injekcia) s kontraindikované.
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Pumpa Medtronic MiniMed Implantable

Precitlivenost’ na titanovi zliatinu, polysulfonové a silikonové materialy pouzité v implantovanych
castiach pumpy.

Pouzitie inych inzulinovych liekov je v pumpe Medtronic MiniMed Implantable takisto
kontraindikované.

Pretoze je pumpa velka, je jej pouzitie u pediatrickych pacientov, ktori nedosiahli vel’kost” dospelého
¢loveka kontraindikované (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

Pacientom, ktori trvale Zija v nadmorskej vyske nad 2439 metrov (8000 stop), nesmie byt pumpa
implantovana (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Pumpa Medtronic MiniMed Implantable sa nema implantovat’ pacientom, ktorym ich zdravotny a
psychicky stav nedovol'uje naprogramovat’ upravy pumpy na zaklade od¢itania hodnét glukozy v krvi
a urobit’ potrebné Upravy v pripade problémov s pumpou.

Pacienti s implantovanou pumpou Medtronic MiniMed Implantable musia dostat’ obsiahle inStrukcie o
pouzivani pumpy a o nevyhnutnych opatreniach v pripade choroby, hypoglykémie a hyperglykémie
alebo v pripade zlyhania pumpy. Pacient si ma precitat’ a riadit’ sa pokynmi z priloZeného Navodu pre
pacienta. Pre d’alSie podrobnosti o zaobchadzani pozri ¢ast’ 6.6.

Lekarska zobrazovacia technika
Pumpa Medtronic MiniMed Implantable sa nemé implantovat’ pacientom, ktori ocakavaju, ze budi
potrebovat Castl alebo rutinni magneticki rezonanciu (MRI) alebo terapeuticky ultrazvuk.

Precitlivenost’

Pacienti precitliveni na Insuman Implantable, pre ktorych nie je dostupny ziadny lepSie tolerovany
liek, musia v lie¢be pokracovat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom a ak je to nevyhnutné, tak aj v
spojeni s antialergickou lieCbou.

Pacientom s alergiou na zvieraci inzulin sa odportca, aby pred prechodom na lie¢bu Insumanom
Implantable podstupili intradermalne kozné vySetrenia, pretoze sa u nich moézu prejavit’ skrizené
imunologické reakcie.V pripade nedostatocnej kontroly glukozy alebo pri tendencii k hyper- alebo
hypoglykemickym prihodam sa musi pred samotnou upravou davky posudit’, ¢i pacient dodrziava
predpisany liecebny rezim a vsetky ostatné relevantné faktory.

Hypoglykémia
Hypoglykémia moéze nastat’, ak davka inzulinu prili§ prevysuje jeho potrebu.

Pocas obdobia 4 rokov hodnotenia pumpy Medtronic MiniMed Implantable nebolo pozorované
ziadne klinicky vyznamné predavkovanie inzulinu. Nie je v§ak vylu¢ené, Zeby sa tak nemohlo stat’.

V pripade t'azkej hypoglykémie musia pacienti okamzite kontaktovat’ svojho lekara vyskolen¢ho
vykonat’ prehliadku pumpy. Pumpu je potom potrebné prehliadnut’ z dovodu mozného upchatia katétra
veduceho k hromadeniu inzulinu a jeho naslednému uvol'neniu (pozri ¢ast’ 6.6).

Pocas opitovného napliiania pumpy méze byt velmi malé mnoZstvo inzulinu ulozené podkozne, &o
moze spdsobit’ hypoglykémiu. Pacientov je potrebné upozornit,, aby si starostlivejsie sledovali hladinu
glukozy v krvi po¢as dni, kedy sa pumpa opitovne napliia.

Zvysend opatrnost’ a prisna kontrola glukézy v krvi sa odportca u pacientov so zvySenym rizikom

hypoglykémie, ako st pacienti so signifikantnou sten6zou korondrnych artérii alebo krvnych ciev
zasobujucich mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikacii) rovnako
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ako pacientom s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodne;j
amaurdzy nasledkom hypoglykémie).

Pacienti majt byt informovani o pripadoch, kedy varovné priznaky hypoglykémie slabna. Varovné
priznaky hypoglykémie sa mézu menit, moézu byt menej vyrazné alebo u uréitych rizikovych skupin
mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- u ktorych sa vyrazne zlepsila kontrola glykémie,

- u ktorych hypoglykémia nastupuje postupne,

- star$i pacienti,

- po prechode zo zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sti€asnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- trpiaci psychickym ochorenim,

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

Tieto situdcie mozu vyustit’ do zavaznej hypoglykémie (aj s moznou stratou vedomia), skor ako si to
pacient uvedomi.

Ak sa zaznamenaju normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa brat’ do
uvahy moznost’ rekurentnych,nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Ak pacient dodrziava predpisanu davkovaciu schému a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a

pozna symptomy hypoglykémie, znizuje tym vyrazne riziko hypoglykémie. Nachylnost’ na

hypoglykémiu, vyzadujucu dokladné monitorovanie, pripadne nevyhnutnost’ Gpravy davky, zvySuje

velky pocet faktorov. Patria sem:

- zvySena citlivost’ na inzulin (napr. po odstraneni stresovych faktorov),

- neobvykla, zvySena alebo dlhsSie trvajica fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyreoze a pri
nedostato¢nej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov.

Hyperglykémia

Je zname, Ze ak je inzulin vystaveny chemickej alebo fyzickej zatazi (napr. zvySenej teplote alebo
traseniu), moze tvorit’ zhluky, vldkna a gélovité Struktiry. To méze viest’ k upchatiu pumpy a
poddéavkovaniu inzulinu. V pripade poruchy pumpového systému sa hyperglykémia, ketoacidoza alebo
kéma moézu vyvinat’ uz v ramei niekol’kych hodin. Ak pacient spozoruje rychly narast glukozy v krvi,
neadekvatny narazovej davke inzulinu, pumpu ma ¢o najskor prezriet’ a preskimat’ vyskoleny lekar.
Pacientovi sa ma na ipravu pretrvavajucej hyperglykémie subkutanne podat’ Standardné davka
inzulinu.

Poddéavkovanie inzulinu

Nahromadené zvySky inzulinu mézu spdsobit’ upchatie pumpového mechanizmu a nasledne tak
poddavkovanie inzulinu. Aby sa tomu zabranilo, odportc¢a sa kazdych $est’ mesiacov tento
mechanizmus vyplachnut. Vyplachovanie je mozné urobit’ aj skor, napriklad vtedy, ak je
poddéavkovanie mozné ocakavat’, ak je vypocitana presnost’ naplnenia mensia ako 85%. Potencidlne
poddavkovanie pumpou Medtronic MiniMed Implantable moze vyustit’ do zvySenia uzivania denne
naprogramovaného inzulinu, tazko udrziavatel'nej euglykémie, refraktérnej hyperglykémie a trvalému
poklesu presnosti napihania pumpy. Ako diagnostikovat’ mozné problémy s pumpovym systémom,
ktoré mozu spdsobit’ poddavkovanie inzulinu a ako napravit’ a predist’ poddavkovaniu je opisané v
Casti 6.6 (SPC) a Navode pre lekarov (implantovatel'na pumpa).

Vicsine neziaducich reakcii spajanych s pouzivanim Medtronic MiniMed Implantable pumpy je
mozné predist’ vyplachovanim pumpy vykondvanym lekdrom. Aby sa rozpoznala poddavkovanim
sposobena hyperglykémia a ketoacid6za, a aby sa im predislo, pacienti by si mali starostlivo,
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minimalne 4 krat denne, kontrolovat’ glukdzu v krvi. Pacient ma vyznamnu tlohu v diagnostikovani a
napravach hyperglykémie spdsobenych problémami s fungovanim pumpy. Ak sa zmeni fungovanie
pumpy, pacient by mal byt schopny rozpoznat' zmenu v hladinach cukru v krvi.

Pre pripad poruchy pumpy by mal pacient stale mat’ k dispozicii injekéntl striekacku alebo pero a
inzulin vhodny na subkutanne podanie.

Cestovanie

Medtronic MiniMed Implantable pumpa nie je vyvinuta na pouzivanie v nadmorskych vyskach
vysSich ako 2439 metrov (8000 stop) alebo nizsich ako 7,6 metra (25 stdp). Pouzivanie pumpy v
tychto vySkach moze vyustit’ do predavkovania alebo poddavkovania inzulinu.

Pacientom, ktori trvale sidlia v nadmorskej vyske nad 2439 metrov (8000 stop), nesmie byt pumpa
implantovana (pozri Cast’ 4.3).

Pacientov, ktori sa planuju prestahovat’ alebo cestovat(inak ako komerénymi tlakovymi lietadlami) do
vysok nad 2439 metrov (8000 stdp) alebo sa potapat’ do hibky viésej ako 7,6 metra (25 stop), je
potrebné informovat’ zakrokoch, ktoré je potrebné vykonat'. Rezervoar pumpy a bo¢ny vystup katétra
sa musia vyprazdnit’ a pacienti si pocas trvania cesty musia sami podavat’ subkutanny inzulin.

Lekar ma poucit’ pacienta o tom, ¢o robit’ v pripade, ze sa pocas cestovania vyskytne porucha pumpy,
o dostupnosti inzulinu a moznosti zameny inzulinu a o tom, koho kontaktovat’ v pripade nudze.
Pacientovi sa ma poskytnut’ alternativny prostriedok nahrady inzulinu, napr. 100 IU/ml inzulin,
zariadenia a spotrebny material na podkoznu injekciu.

Infekcia puzdra pumpy

Vsetky postupy sa musia vykonavat’ za sterilnych podmienok. Aby nedoslo k mikrobialnej
kontaminacii a infekcii, asepticka priprava implanta¢ného miesta na pokozke ma byt vykonana v
stlade so $tandardnymi sterilnymi operacnymi postupmi danej institicie. Antibiotické preventivne
opatrenia su takisto potrebné pred implantaciou a aj po nej, aby sa znizilo riziko infekcie opuzdrenia
pumpy. Ak sa tak neurobi, moze dojst’ k infekcii opuzdrenia (obalu) pumpy a jej naslednému vynatiu
(pozri Cast 4.8).

Erézia pokozky

Implantovatel'na pumpa moze prestupit’ cez pokozku, o mdze viest’ k infekcii miesta implantatu a k
vynatiu pumpy. Riziko erézie pokozky v mieste implantatu je mozné znizit’ vyberom vhodného
implantacného miesta, dodrziavanim spravnej sterilnej implantacnej techniky pocas implantovania a
antibiotickou profylaxiou. Je takisto potrebné do vytvorenia opuzdrenia (cca 1 mesiac) nepretrzite
nosit’ brusny pas.

Z1¢ hojenie

Chirurgicka rana sa mdze po implantacii zle hojit’. Toto riziko je mozné zniZit’ nepretrzitym nosenim
brusného pasa az do vytvorenia opuzdrenia (cca 1 mesiac) a obmedzenim pacientovych aktivit ihned’
po implantovani pomocky.

Fokalna hepatické steatéza

Po intraperitonedlnom podani inzulinu bola pozorovana fokalna hepaticka steatoza, ak bol katéter
umiestneny vel'mi blizko pec¢enového puzdra, alebo priamo v niom. Zda sa, ze po zastaveni inzulinove;j
infuzie, odstraneni alebo premiestneni peritonealneho katétra je fokalna hepaticka steatoza
reverzibilna a bez klinickych nasledkov.

Inzulinové protilatky

U pacientov, ktori boli lieCeni pomocou pumpy Medtronic MiniMed Implantable, bola hlasena
pritomnost’ inzulinovych protilatok. Intraperitonealne podanie inzulinu pravdepodobne méze sposobit
tvorbu inzulinovych protilatok. Pritomnost’ tychto protilatok moze vyzadovat’ Gpravu davky inzulinu,
aby sa znizil sklon k hyper- alebo hypoglykémii (pozri ¢ast’ 4.8).

Interkurentné ochorenia
Interkurentné ochorenia si vyzaduju intenzivne sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch je
indikované vysetrenie mocu na ketony a Casto je potrebné upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin
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su ¢asto zvySené. Pacienti s diabetom mellitus 1.typu musia pravidelne konzumovat aspon malé
mnozstvo sacharidov, dokonca aj ked’ su schopni jest’ len malo, alebo vObec nie, alebo vracaju a pod.
Inzulin sa nikdy nesmie tplne vynechat’.

Chyby v liecbe
Boli hlasené chyby v liecbe, vratane zameny medzi subkutannymi formami Insumanu alebo zameny s

inymi subkutannymi inzulinmi. Pred kazdym podanim je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na
inzuline, aby sa zabranilo zdmene Insumanu Implantable za iné inzuliny.

Pediatricka populacia
Pretoze je pumpa velka, je jej pouzitie u pediatrickych pacientov, ktori nedosiahli vel’kost” dospelého
¢loveka kontraindikované (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

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

Niektoré latky ovplyviuju glukézovy metabolizmus a to si méze vyziadat’ upravu davky l'udského
inzulinu.

Latky, ktoré mozu stupiiovat’ uc¢inok znizujtci hladinu glukézy v krvi a zvysit’ nachylnost’ na
hypoglykémiu st peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
dizopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Latky, ktoré m6zu znizovat uc¢inok znizujaci hladinu glukézy v krvi, s kortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény (napr. peroralna antikoncepcia),
fenotiazinové derivaty, somatropin, sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol,
terbutalin), tyroidné hormony, inhibitory protedzy a atypické antipsychotické lieky (napr. olanzapin a
klozapin).

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mdzu bud’ zosilfiovat’ alebo zoslabovat’ glykemicky
ucinok inzulinu. Pentamidin méZe spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej mdze niekedy nasledovat
hyperglykémia.

Navyse priznaky adrenergnej protiregulacie sa moézu oslabit’ alebo chybat’ pod vplyvom sympatolytik
ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych uc¢inku 'udského inzulinu
podaného subkutanne. Inzulin neprechadza placentarnou bariérou.

Pre Insuman Implantable podavany inzulinovou pumpou v tehotenstve nebol stanoveny bezpecnostny
profil. Zeny vo fertilnom veku, ktoré maju pumpu bud’ implantovant, alebo na jej implantaciu ¢akaju,
by mali informovat’ svojho lekara, ak tehotenstvo zvazuju.

Pri predpisovani tohto lieku tehotnym Zenam je potrebna opatrnost’. Insuman Implantable by nemal
byt pouzivany pocas gravidity, pokial’ si klinicky stav zeny nevyzaduje lieCbu Insumanom
Implantable.

Pre pacientky s preexistujicim alebo gestacnym diabetom je ddlezité udrziavat’ dobru kontrolu
metabolizmu pocas gravidity. Naroky na inzulin m6zu klesnut’ pocas prvého trimestra a obvykle
stiipaju pocas druhého a treticho trimestra. Bezprostredne po pdrode naroky na inzulin rapidne klesnti
(zvysené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je dosledne monitorovat’ kontrolu glukoézy.
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Dojcenie
Neocakavaju sa ziadne ucinky na dojc¢ata. Insuman Implantable sa poc¢as dojcenia moze podavat’. Pre
dojciace zeny byva potrebna Uprava inzulinovej davky a diéty.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje a udaje zo $tadii na zvieratach tykajice sa ovplyvnenia
muzskej alebo zenskej fertility l'udskym inzulinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie,
¢i napriklad zhorSeného videnia, narusend. Moze tak vzniknuat urcité riziko v situaciach, kedy su tieto
schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

Pacienti maju byt’ pouceni, aby urobili opatrenia na zabranenie hypoglykémie pocas vedenia vozidla,
¢o je dolezité najma u tych, ktori majt zniZenu alebo chybajiicu schopnost’ vnimat’ varovné priznaky
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit’, ¢i je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov vhodna.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najcastejsia neziaduca reakcia inzulinovej liecby, sa méze objavit,, ak
je dévka inzulinu v porovnani s pozadovanym mnozstvom inzulinu prili§ vysoka. Vyskyt tychto
reakcii sa 1i8i u jednotlivych skupin pacientov a davkovacich rezimov.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Pocas 6 mesacnej porovnavacej Stidie, faza III (HUBIN L 05335) s Insumanom Implantable
podanym prostrednictvom pumpy Medtronic MiniMed Implantable vykonanej v skupine 84 pacientov
vo veku 26 az 80 rokov (pozri €ast’ 5.1) a pocas klinického pouzivania Insulinu Human 100 IU / ml a
40 IU / ml, boli pozorované nasledujuce neziaduce reakcie.

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych $tudii st uvedené niZsie a to v stlade s triedami
organovych systémov a v poradi klesajuceho vyskytu: vel'mi casté (>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 udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Tabul’ka 1: NezZiaduce reakcie pozorované pocas $tadie HUBIN L 05335 s 'udskym inzulinom
400 IU/ml a pocas klinického pouZzivania 'udského inzulinu 100 IU/ml and 40 IU/ml.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname
systémov podl’a
MedDRA
Poruchy imunitného Sok Okamzité alergické
systému reakcie (hypotenzia,
angioneuroticky edém,
bronchospazmus,
generalizované kozné
reakcie);
Inzulinové protilatky
Poruchy metabolizmu | Hyperglykémia; Hypoglykémia;
a vyzivy Hypoglykémia; Retencia sodika
Hypoglykemicky
zachvat;
Hypoglykemické
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bezvedomie;
ketdza
Edém
Poruchy nervového Hypoglykemicka koma
systému
Poruchy oka Proliferativna
retinopatia;
Diabeticka retinopatia;
Porucha zraku
Poruchy koze Lipodystrofia;
a podkoZného tkaniva Kozna amyloidoza
Hepatobiliarne Loziskova steatoza
poruchy pecene

(1) Neziaduce reakcie pozorované pri Insuplante

Pocas pouzivania Medtronic MiniMed Implantable pumpy v 2 faze III §tadie boli hlasené nasledujiace
suvisiace neziaduce reakcie (pozri Cast’ 5.1)

Tabul’ka 2: Neziaduce reakcie a staznosti na pomdcku (product technical complaints) pozorované v
suvislosti s infaznym systémom (vratane neziaducich reakcii suvisiacich s implantaciou a/ alebo s
udrzbou pomdcky).

Trieda organovych systémov podla MedDRA | Casté

Infekcie a nakazy Infekcia miesta implantatu (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy gastrointestinalneho traktu Bolest brucha;
pupoc¢nd hernia
Poruchy koze a podkozného tkaniva Kozna erdzia na mieste implantovania pumpy
(pozri Cast4.4)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Upchatie pomocky;

Bolest’ v mieste zavedenia katétra

Chirurgické a lieCebné postupy Vymena zdravotnej pomocky kvoli jej poruche;
Zablokovanie pomocky

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy imunitného systemu
Okamzité alergické reakcie na inzulin alebo pomocné latky mézu byt Zivot ohrozujuce.

Inzulinové protilatky: Obmedzené daje z klinickej $tadie s intraperitonealne podanie Insumanu
Implantable nenaznacuj, Ze by zvySené hladiny inzulinovych protildtok mali byt spajané so
syndromom inzulinovych protilatok alebo so zavaznymi neziaducimi i€¢inkami (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zavazné hypoglykemické zachvaty, predovSetkym ak sa opakuji, mézu viest’ k neurologickému
poskodeniu.

Dlhotrvajuce alebo zavazné hypoglykemické prihody mézu byt’ zivot ohrozujuce.

U velkého poctu pacientov predchadzaj priznakom a symptémom neuroglykopénie znamky
adrenergnej protiregulacie. Vo v§eobecnosti plati, ze ¢im va¢si a rychlejsi je pokles hladiny glukozy

v krvi, tym vyraznejsi je fenomén protiregulédcie a jeho symptomov.

Inzulin m&ze spésobovat’ retenciu sodika a edém, predovsetkym ak sa slaba metabolicka kontrola
zvysila zintezivnenim inzulinovej liecby.
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Poruchy oka

Vyrazna zmena kontroly glykémie moze sposobovat’ doCasné zhorSenie zraku v dosledku prechodne;j
zmeny v zdureni a indexe lomu SoSoviek.

Dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintezivnenie inzulinovej lie¢by s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt’ spojené s
prechodnym zhorSenim diabetickej retinopatie

Hepatobiliarne poruchy

Fokalna steatdza pecene bola hlasena u niekol’kych pacientov lie€enych Insuplantom, ak bol katéter
umiestneny v tesnej blizkosti pecene.

Ked’ je Spicka katétra umiestnena v obale pecene, je intraperitonealne podavanie inzulinu spojené so
zvySenym rizikom fokalnej steatézy peCene (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mé6Zze sposobit’ zavaznl a niekedy dlhotrvajucu a Zivotu nebezpecnu

hypoglykémiu.

Liecba

Mierne prihody hypoglykémie je zvy¢ajne mozné lie¢it’ peroralnym podavanim sacharidov.

V niektorych pripadoch sa vyzaduje Gprava davkovacej schémy lieku, stravovacich navykov alebo
fyzickej aktivity.

Zavaznejsie prihody sprevadzané komou, zachvatom alebo neurologickym poskodenim mozno lieéit’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovaného
roztoku glukozy. Mo6ze byt nevyhnutné udrziavat’ prijem sacharidov a pozorovat’ pacienta, pretoze
hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni mdze navratit’.

Lekar musi naprogramovat’ Specifické obmedzenia pre bazalne a bolusové inzulinové davkovanie.
Tieto obmedzenia su potrebné na zabezpecenie uréitej kontroly nad schopnost’ou pacientov
naprogramovat’ si svoje inzulinové davkovacie schémy, a aby sa zabranilo moznosti predavkovania.
Okrem toho, ak by sa pacienti snazili dodat’ viac ako 2,5 nasobok naprogramovanej maximalnej
bolusovej davky v ramci jednej hodiny, PPC ( Personal Pump Communicator) zobrazi varovnu spravu:
"maximalna hodinova davka bola prekro¢ena".

V pripade t'azkej hypoglykémie musi byt pumpa oSetrujucim lekarom preskimana kvoli pripadnym
upchatiam katétra vediucim k hromadeniu inzulinu a jeho naslednému uvolneniu (pozri ¢ast’ 6.6).

Pocas opatovného napliania pumpy méze byt vel'mi malé mnozstvo inzulinu ulozené podkozne, ¢o

moZze sposobit’ hypoglykémiu. Pacientov je potrebné upozornit', aby si starostlivejSie sledovali hladinu
glukozy v krvi pocas dni, kedy sa pumpa opédtovne napliia (pozri ¢ast’ 6.6).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlopdsobiace, ATC
kod: A10ABOL1.

Mechanizmus ucinku

Inzulin

- znizuje hladinu krvej glukoézy, podporuje anabolické u€inky a tlmi katabolické deje,

- zvySuje transport glukoézy do buniek, ako aj tvorbu glykogénu v svaloch a peceni a zlepSuje
utilizaciu pyruvatu. Inhibuje glykogenolyzu a glukoneogenézu,

- zvySuje lipogenézu v peceni a tukovom tkanive a inhibuje lipolyzu,

- podporuje prijem aminokyselin do buniek a podporuje proteosyntézu,

- zvySuje prijem draslika do buniek.

Farmakodynamické uéinky
Insuman Implantable je inzulin s rychlym nastupom a kratkym trvanim G¢inku.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

Zaslepena, randomizovand, 6 mesacna kontrolovana klinicka stadia (HUBIN_L_05335) sa uskutoc¢nila
s cielom vyhodnotit’ klinicka G¢innost” a bezpe¢nost’ Insuman Implantable v porovnani s Insuplantom
podavanym pumpou Medtronic MiniMed Implantable 168 pacientom s diabetom mellitus 1. typu,
predtym liecenych Insuplantom. Pred prvou implantaciou pumpy dostavalo 72,4% tychto pacientov
kontinualnu subkutannu infiziu inzulinu (CSII) a 17,8% pacientov dostavalo niekol’kokrat denne
subkutanne injekcie. Dovodom na zacatie kontinualnej intraperitonealnej infuzie inzulinu (CIPII) bola
krehka (brittle) diabetes u 62,7%, hypoglykémia u 29,2%, periférna inzulinova rezistencia u 5,0% a
hypoglykémia a krehka diabetes u 3,1% pacientov. Na zaciatku Stiidie polovica pacientov presla na
Insuman Implantable, zatial’ ¢o druha polovica zostala na Insuplante. Primarnym cielom bola zmena
HbA Ic oproti vychodiskovej hodnote a presnost’ naplnenia pumpy po 4 napiiacich cykloch (162 + 21
dni).Kontrola glykémie Insumanom Implantable bola podobna ako pri Insuplante na zaklade hodnot
HbAIc (zmena oproti vychodiskovej hodnote podl'a protokolu: -0,25 -0,12 oproti; [95% CI: -0,36;
0,11]). Okrem toho pacienti s diabetom mellitus 1.typu, ktori dostavali kontinualnu intraperitonealnu
infuziu Insumanu Implantable, mali stabilné glykémie (podla protokolu: priemerné zniZenie: -0,25 +
0,67; [95% CI: -0,36; 0,11]), bez zvysenia rizika tazkej hypoglykémie v porovnani s Insuplantom
(14,3% oproti 13,1%).Vysledky podavania Insumanu Implantable podavaného kontinualnou
intraperitonedlnou infiziou boli podobné ako pri Insuplante, o com svedc¢i spravnost’ opatovného
naplnenia pocas 4 cyklov opitovného napiiania (podl'a protokolu bola priemerna odchylka: -3,15 +
1,34; [95% CI: -5,81; - 0,50]).

Iné 12 mesacna otvorena randomizovana kontrolovana studia (MIP 310) sa uskutocnila s cielom
posudit’ vplyv intraperitonealneho podavania inzulinu v porovnani s podanim subkutanneho inzulinu
na glykémiu a vyskyt zavaznej hypoglykémie. VSetci pacienti dostali intraperitonealny inzulin prvy
raz a u vSetkych zlyhal pokus zlepsit ich HbAlc poc€as 3 mesacnej intenzivnej terapie bud’ s
injekciami podavanymi niekol’kokrat denne alebo kontinualnou subkutannou infiziou inzulinu.
Priemerna hodnota HbA ¢ pri vstupe do Stidie bola 8,1%. Pacientom zaradenym do skupiny s
kontinualnou intraperitonealnou inzulinovou infuziou bol podavany Insuplant 400 IU / ml po dobu
180 dni s naslednou aplikaciou Insumanu Implantable 400 IU / ml po dobu d’alSich 180 dni. Vysledky
intraperitonealneho podavania inzulinu boli podobné vysledkom subkutanneho podavania, o ¢om
svedc¢i zmena HbA 1c oproti vychodiskovej hodnote (pre kontinudlne intraperitonealne podanie:
HbA1c hodnota v deti 360 bola 7,78 + 1,04 oproti 8,06 + 0,77 na zaciatku liecby, pri subkutannom
podavani: HbAlc hodnota v den 360 bola 8,19 + 0,87 oproti 8,12 £+ 0,76 na zaciatku liecby).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti inzulinu su v literatire zvy¢ajne popisané tak, aby boli reprodukovatel'né
u pacientov s diabetes mellitus 1. typu , ktorym je podavana kratkodoba alebo dlhodoba kontinualna
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intraperitonealna infzia inzulinu.

Kontinualna intraperitonealna inzulinova infuzia spésobuje u pacientov s diabetes 1. typu a diabetes
mellitus 2. typu skorSie, kratsie a vyssie vrcholy vol'ného inzulinu v plazme ako kontinudlna
subkutanna infizia inzulinu.

Kontinualna intraperitonealna a subkutanna infazia (kombinované tidaje) mala u pacientov s diabetes
mellitus 1.typu za nasledok vyssie Cmax hodnoty voI'ného plazmatického inzulinu ako viacnasobné
kazdodenné podkozné injekcie a kontinualna subkutanna infizia inzulinu pomocou externej pumpy
(kombinované udaje).

Vsetky nalezy naznacujt, Ze kontinualna intraperitonealna inzulinova infzia u pacientov s diabetes
mellitus 1. typu je viac podobna farmakokinetike endogénneho inzulinu ako kontinualna subkutanna
inzulinova infuzia a viacnasobna denna aplikacia injekcii.

Neocakava sa, ziadny vplyv jedla na Cmax, Tmax a AUC po CIPII podani.

V stadii fazy III (HUBIN L 05335) u pacientov s diabetes mellitus 1. typu,bol hodnoteny
farmakokineticky profil Insumanu Implantable po intraperitonealnom podani bolusu inzulinu u 10
pacientov.

Vstrebavanie

Po intraperitonealnom podani Insumanu Implantable 0,15 IU / kg, median Tmax 0,54 hodiny a Cmax
v sére 210 + 129 plU / ml.

Priemerny farmakokineticky profil je znazorneny na obrazku 1.
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Obrazok 1: Priemerny farmakokineticky profil sérového inzulinu u pacientov s diabetes mellitus 1.
typu po davke 0,15 IU /kg Insumanu Implantable.

Eliminécia
Po intraperitonealnom podani 0,15 IU / kg Insuman Implantable, bol pol¢as eliminacie inzulinu zo

séra 2,7 hodiny.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
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Akutna toxicita humanneho inzulinu sa sledovala u potkanov po subkutannom podani.Ziadne toxické
ucinky neboli dokazané.

Nebolo vykonané Ziadne neklinické hodnotenie potencialnej toxicity Insumanu Implantable 400 IU /
ml podavaného intraperitonedlne. Uskutocnili sa vSak tri $tadie na laboratornych potkanoch s cielom
zhodnotit’ potencialnu toxicitu intraperitonealne podavaného l'udského inzulinu. V §tadii s
jednorazovym podanim u potkanov bol intraperitonealne podany polosynteticky I'udsky inzulin

s rovnakym zloZenim a pomocnymi latkami ako ma Insuman Implantable 400 IU / ml. Neboli
pozorované ziadne klinické priznaky, makroskopicky viditeI'né zmeny alebo podrazdenie v brusnej
dutine. V inej $tudii bol krysam intraperitonealnou infiziou pomocou implantovanej osmoticke;j
minipumpy podany rovnaky polosynteticky inzulinpo dobu az 6 tyzdnov.Steatdza pecene nebola
pozorovand. V tretej stadii, kde sa diabetickym potkanom podaval pomocou katétra zavedeného do
obalu pecene iny l'udsky inzulin zloZenim podobny Insumanu sa ukazalo, ze intraperitonealne
podavanie vysokej lokalnej koncentracie inzulinu v obale pecene méze vyvolat reverzibilni fokalnu
(loziskovu) steatozu pecene.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fenol,

chlorid zino¢naty,

trometamol,

poloxamér 171,

glycerol,

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

voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie zamienat’ s inymi liekmi.
MieSanie inzulinov

Insuman Implantable sa nesmie miesat’ s inymi inzulinmi ani s inzulinovymi analogmi.
Treba zabezpecit', aby sa do roztoku inzulinu nedostal Ziadny alkohol, ani iné dezinfek¢né latky.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitelnosti v pumpe
Cas pouzitel'nosti lieku v rezervoari implantovatelnej inzulinovej pumpy je 45 dni pri teplote 37°C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nedavajte Insuman Implantable blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia.
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajsej Skatul'kena ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky
Cas pouzitel'nosti pouzivaného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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10 ml roztoku v injek¢énej lickovke (bezfarebné sklo typu I) uzatvorenej tesniacim krytom (hlinik),
zatkou (chlorobutylova guma (typ I)) .Dostupné st balenia po 1 a 5 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Insuman Implantable sa musi pouZit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny
a prakticky bez viditeI'nych tuhych castic.

Pred kazdym podanim je nutné vzdy skontrolovat’ ozna¢enie na inzuline, aby sa zabranilo zamene
Pudského inzulinu za iné inzuliny (pozri Cast’ 4.4).

Insuman Implantable sa nesmie pouzivat’ v inej pumpe ako v Medtronic MiniMed Implantable a ani v
inej zdravotnej pomocke, vratane ihiel (pozri Cast’ 4.2).

Vsetky postupy sa musia vykonavat’ za sterilnych podmienok. Aby nedoslo k mikrobialne;j
kontaminacii a infekcii, asepticka priprava implanta¢ného miesta na pokozke ma byt vykonana v
sulade so Standardnymi sterilnymi operacnymi postupmi.danej institucie. Antibiotické preventivne
opatrenia su takisto potrebné pred implantaciou a aj po nej, aby sa znizilo riziko infekcie vrecka
pumpy. Ak sa tak neurobi, méze dojst’ k infekcii opuzdrenia pumpy a jej naslednému vynatiu (pozri
Cast’ 4.4).

Vsetky roztoky, ktoré st uréené na pouzitie v pumpe, musia byt pred naplnenim do rezervoara pumpy
zbavené vzduchovych bublin, aby sa zabranilo agregacii inzulinu a jeho poddavkovaniu. Inzulinové
injekené liekovky majt byt vytiahnuté z chladnicky minimalne 4 hodiny a nie dlhSie ako 24 hodin
pred pouzitim a maju sa skladovat’ pri izbovej teplote vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred
svetlom. Inzulinovy roztok musi byt potom zbaveny plynu v stlade s Navodom pre lekara. Ak sa
vsetky tekutinyvzduchovych bublin nezbavia, mozu sa zaviest’, ¢o spdsobi agregaciu inzulinu a jeho
nasledné poddavkovanie.

Opétovné naplnenie pumpy

V rezervoari pumpy sa uchovava okolo 6000 jednotiek inzulinu a opdtovné naplnenie pumpy sa
vyzaduje bud’ kazdych 40 az 45 dni z dovodu stability v pumpe pouzivaného inzulinu, alebo skor
v zavislosti od potrieb pacientov.

Tato procedura sa vzdy vopred naplanuje pacientom na zéklade nasledovnych sprav Osobného
komunikatora pumpy (PPC) : ,,nizka hladina v rezervoari alebo ,,prazdny rezervoar®.

Na naplnenie sterilného rezervoaru pumpy sa moze pouzit’ len Insuman Implantable, Specialne
vyvinuty na pouzitie v pumpe Medtronic MiniMed Implantovatable. Na Gplné naplnenie a na
vytesnenie vzduchu z rezervoara pumpy su potrebné dve injek¢éné lieckovky Insumanu Implantable (2 x
10 ml). Nepouzity inzulin sa musi zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami a nesmie sa znovu
pouzit’.

Na opitovné naplnenie rezervoara pumpy sa smie pouZit' iba napliiiacia siiprava ozna¢ena znamkou
kvality CE (striekacka a kohutik), ihly, sterilna Sablona na umiestnenie vyvodu dodavana firmou
Medtronic MiniMed a sterilny pufrovaci roztok vyrabany firmou Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

Pocas opitovného napliania rezervoara nikdy netladte na piest striekacky. Ak je napliacia ihla
spravne nasadena na ventil pumpy, potom vakuum v zadsobniku pumpy pasivne nasaje inzulin z
injek¢éne;j striekacky. Ak sa inzulin do pumpy nepodari natiahnut’, je mozné, ze zasobnik pumpy je
stale plny. Takisto je mozné, Ze napifiacia ihla nie je spravne nasadena na ventil pumpy. TlaGenie
inzulinu za tychto okolnosti by mohlo spdsobit’ nechcené zavedenie inzulinu do podkozného tkaniva v
okoli ventilu pumpy.
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Pocas opitovného napliiania pumpy méze byt velmi malé mnoZstvo inzulinu ulozené podkozne, ¢o
moze spdsobit’ hypoglykémiu. Pacientov je potrebné upozornit’, aby si starostlivejsie sledovali hladinu
glukozy v krvi pocas dni, kedy sa pumpa opédtovne naplia.

Je dolezité vyplnat po¢as opitovného napiiiania pracovné zaznamy a vypodéitat’ presnost’ napliiania,
aby bolo mozné vyhodnotit’ funkénost’ systému. Ak je vypocitand presnost’ mensia ako 85%, ide
pravdepodobne o poddavkovanie inzulinu.

Podrobné informacie o opdtovnom napliani najdete v prilozenom Navode pre lekara.

Poddavkonie inzulinu
Je pravdepodobné, Ze ide o poddavkovanie inzulinu, ak :

o Pacient hlasi zvySenie davkovania inzulinu na udrzanie euglykémie. Thto skuto¢nost’ je mozné
overit’ pri kazdej navsteve pacienta kontrolou dennych zaznamov na PPC.

o Je pritomna refraktérna hyperglykémia.

o Ak je vypo&itana presnost napliiania mensia ako 85%.

Ak sa pocas opitovného napliiania poddavkovanie inzulinu odhali, alebo sa poklada za mozné
vzhl'adom na nedostato¢nu kontrolu glykémie, je potrebné diagnostikovat’, ¢i je problém spdsobeny
poruchou pumpy (napr. zablokovanie pumpy/spétny tok) alebo katétra (t.j. okluzia katétra). Meranim
vytlakovy objemu sa testuje funkénost’ pumpy a priechodnost’ katétra jeho preplachovanim. Pri
vytlakovom objeme 0,42 - 0,58 ul bez spatného toku ide pravdepodobne o okluziu katétra. Hodnota
vytlakového objemu mimo tohto rozpétia alebo pritomnost’ spdtného toku st indikatormi poruch

pumpy.

Poddavkovanie inzulinu v sposobené okluziou katétra

K poddavkovaniu spésobenému okluziou bo¢ného vystupu katétra moze dojst’ bud’ nahle, alebo
postupne. UZivanie inzulinu a klinické priznaky mo6zu byt rovnaké ako pri poddavkovani inzulinom.
Okrem toho, mdze tvorba biofilmu v hrote bo¢nému vystupu katétra vyvolat’ latentnt hypoglykémiu

a to tak, ze inzulin sa v priebehu ¢asu navrstvi v podobe biofilmu a uvolni sa, hned” ako sa ho nazbiera
dostato¢né mnozstvo. Na odstranenie okluzie sa musi katéter vyplachnut’.

Katéter sa preplachuje 5-10 ml pufrovacieho roztoku.

Na vyplachnutie katétra sa smie pouzit' iba napliiacia siiprava ozna¢ena znamkou kvality CE
(strickacka a kohutik), ihly, sterilna $ablona na umiestnenie vyvodu, dodavana firmou Medtronic
MiniMed a sterilny pufrovaci roztok, vyrabany firmou Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

Vyplachnutie katétra sa ma vykonat iba ak sa potvrdi nameranie vytlakového objemu. Ak sa tak
neurobi, m6ze dojst’ k trvalému poskodeniu pumpy.

Pocas vyplachovania sa do katétra manualne vstrekne 13 jednotiek inzulinu. Pacient musi byt’
starostlivo sledovany pre pripad, hypoglykémie a nutnosti intravendzneho podania glukozy alebo
glykogénu.

Po vyplachnuti a opdtovnom naplneni z pumpy inzulinom ostane asi 13 jednotiek tlmiaceho roztoku v
distalnej Casti bocnému vystupu katétra. V zavislosti od glykemickych hodn6t pacienta, sa musi
bolusova davka inzulinu naprogramovat’ tak, aby sa pufrovaci roztok z katétra odstranil. Pacientove
glykemické hodnoty sa musia po vyplachnuti sledovat minimalne kazdych 15 minut. Pacient smie byt
prepusteny, az ked’ su jeho glykemické hodnoty stabilné a v bezpe¢nom rozsahu.

Ak je vyplachovanie netispesné, potom sa zvyc¢ajne katéter vymeni operacne za novy.
Podrobné pokyny na vyplachnutie katétra st uvedené v priloZenom Navode pre lekara.

Poddavkovanie spésobené poruchou pumpy
Vyplachovanie pumpy sa vykonava za u¢elom zvratenia tohto stavu.
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Na rozpustenie usadenin inzulinu v zasobniku pumpy, v ¢erpacom mechanizme a bo¢nom vystupe
katétra sa pouziva 0,1 M roztok hydroxidu sodného. Tato procedura sa ma vykonat’ kazdych 6
mesiacov alebo, ak je to nevyhnutné, aj skor.

Na vyplachnutie pumpy sa smie pouzit’ iba napliacia stiprava ozna¢ena znamkou kvality CE, ihly,
sterilna Sablona na umiestnenie vyvodu, sterilny 0,1 M roztok hydroxidu sodného, dodavany firmou
Medtronic MiniMed a sterilny pufrovaci roztok, vyrabany firmou Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

V pripade, Ze vyplachovanie neobnovi zdvihovy objem a presnu distribaciu inzulinu, je potrebné
vykonat dlhsiu vyplachovaciu proceduru.

AZ po ispe$Snom namerani obnovenia zdvihového objemu méze byt vyplachnuty aj katéter a pumpa
opitovne naplnend inzulinom.
Podrobné pokyny na vyplachovanie pumpy st uvedené v prilozenom Navode pre lekara.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

EU/1/97/030/202

EU/1/97/030/203

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstralle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

N4azov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Insuman (vSetky Insumany okrem Insumanu Implantable):
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Insuman Implantable 400 IU/ml:
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku, ¢ast’ 4.2)

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) nasledne predlozi PSUR tohto lieku v sulade s poziadavkami
stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107¢
smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a v ramci vsetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrené predlozit™:

o na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,

e 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 dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti liecku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mdzu sa predlozit’ si¢asne.
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Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Na inflzny roztok Insumanu Implantable 400 IU/ml sa vztahuji nasledovné podmienky drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zaviest’ riadeny systém distribucie pre infizny roztok Insumanu
Implantable 400 IU / ml, aby sa zabezpecilo, Ze liek je k dispozicii iba v centrach certifikovanych
spolo¢nostou Medtronic, ktoré maju vhodné vybavenie a pracovnikov, ktori boli riadne vyskoleni na
pouzivanie pumpy Medtronic MiniMed a osobného komunikatora pumpy (PPC).

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby sucast'ou Skoliaceho programu pre centra boli
nasledujice kIicové prvky:

Suciastky zdravotnej pomocky

Kritéria pre vyber pacienta

Varovania a bezpecnostné opatrenia pri pouzivani pumpy

Programovanie zdravotnej pomocky

Proces opétovného naplnenia

Proces vyplachnutia, meranie tahu pumpy a jej obsluha, vratane rieSenia problémov

Alarmy a spravy zobrazované pomockou a adekvatna spitna vizba

Rozpoznanie priznakov poddavkovania alebo Ziadneho davkovania inzulinu a adekvatna spétna
vizba

Rozpoznanie priznakov tazkej hypoglykémie a adekvatna spétna vizba

Skolenie pacientov a ddlezité skutonosti, o ktorych je potrebné pacientov informovat’
Zabezpecenie toho, Ze kazdy pacient dostane navod, prirucku a letacik s délezitymi
informaciami o systéme pumpy Medtronic MiniMed Implantable, Nudzovu informa¢nu kartu
pacienta

Informacie o plane na minimalizaciu rizik, obavach o bezpecnosti a opatreniach na znizenie
rizik

Informacie o registri, vratane spésobu zadavania pacientov a o jeho vyzname

Chirurgické aspekty implantacie

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby boli vsetky centra adekvatne zasobené nasledovnymi
materialmi v narodnom jazyku:

SPC a pisomnymi informaciami pre pouZzivatel'a

Informac¢nymi kartami pre pacienta, o tom, ¢o robit’ v pripade niidze

Letacik s dolezitymi informéciami o systéme pumpy Medtronic MiniMed implantable. Drzitel
rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby pisomna informéacia pre pouzivatel'a obsahovala
nasledujuce dolezité spravy:

o Systém nemeria vasu hladinu glukozy v krvi; napriek tomu si ju musite merat’
minimalne 4 krat denne, takym spésobom a tak ¢asto, ako vam odporuci vas lekar;

o Pomocou vasho osobného pumpového komunikatora (PPC) si musite
naprogramovat’ pomer bolusovych a sucasnych zakladnych davok;

o 1.5V AA batériu vo vaSom osobnom pumpovom komunikatore (PPC) je potrebné
vymenit’ kazdé 4 tyzdne.

o Inzulin je potrebné doplnit’ v nemocnici, a to kazdych 40 az 45 dni.

o Ak si myslite, Ze vas system pumpy mdze byt poskodeny vodou, nehodou pri $porte,

elektroterapiou (srdcovy defibrilator), diagnostickym ultrazvukom alebo
rontgenovym ziarenim, je potrebné spustit’ diagnosticky test.

o Vzdy noste so sebou vyplnenu Nudzovu informaénti kartu pacienta.

o Vzdy noste so sebou inzulin, ktory sa da aplikovat inak ako v pumpe a aj prostriedky
na jeho aplikaciu.

o Vzdy noste so sebou nejaku formu rychlo pésobiaceho cukru.

Pumpovy system implantacného inzulinu: Navody pre pacienta
Pumpovy system implantacného inzulinu: Navody pre lekara
Prirucky pre lekarov o hlavnych funkcidch programovania
Prirucky pre pacientov o hlavnych funkciach programovania
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Tieto materialy budti obsahovat’ veI'mi podobné grafické navrhy (mock-ups), ako tie, ktoré st uvedené
v prilohach aktualneho schvaleného planu na minimalizéciu rizik.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby vsetci pacienti boli vySkoleni o tychto nasledujucich
dolezitych skuto¢nostiach tykajticich sa Insumanu Implantable 400 IU/ml a pumpy:

. Povinnosti pacienta, tykajuce sa jednak inzulinovej lie¢by, ako aj frekvencie opdtovného
napliania a Gidrzby pumpy podl'a pokynov v pribalovej informacii pre pouzivatel'a;

o Skolenie o nastaveni pumpy prostrednictvom osobného pumpového komunikatora (PPC);

o Vedenie vsetkych procesov potrebnych na spravnu obsluhu a udrzbu pumpy Medtronic

MiniMed Implantable a osobného pumpového komunikatora (PPC), vratane vyplachovacich
procedur a instrukcii, ako sa zachovat’ po zobrazeni sa sprav, alarmov a beznych varovani na
obrazovke osobného pumpového komunikatora (PPC);

o Mozné operaéné a klinické problémy, a ako reagovat’ v pripade, Ze takéto problémy nastani.

17



PRILOHA 111

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml a 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok v injek¢énej liekovke

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym néastupom a kratkym trvanim t¢inku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml

5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml
1 injek¢na liekovka obsahujuca 10 ml

5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

A DOSAHU DETI

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:
Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom
obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/028 (1 injekena liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/029 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)
EU/1/97/030/196 (1 injekéna lickovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/197 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Rapid 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok
Ludsky inzulin

Podkozné alebo vnutrozilové pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml
10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 40 IU/ml: 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Rapid 40 IU/ml injek¢ny roztok v injekénej lieckovke

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 40 IU (1,4 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym néstupom a kratkym trvanim G¢inku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok
1 injek¢na liekovka obsahujtica 10 ml
5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa injek¢éné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysSujucej 25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:
Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom
obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/031 (1 injekeéna liekovka obsahujuca 10 ml)
EU/1/97/030/032 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Rapid 40

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 INJEKCNEJ LIEKOVKY

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Rapid 40 IU/ml injekény roztok
Ludsky inzulin

Podkozné alebo vnutrozilové pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ 3 ML NAPLNE

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok v naplni

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym néstupom a kratkym trvanim G¢inku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

3 naplne obsahujuce 3 ml

4 naplne obsahujuce 3 ml

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

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Néplne Insuman Rapid sa maju pouZzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.
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Ak je inzulinové pero poSkodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiiov. Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej
25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom. Prave pouZzivanu napln (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/085 (3 naplne obsahujice 3 ml
EU/1/97/030/055 (4 naplne obsahujice 3 ml)
EU/1/97/030/030 (5 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/090 (6 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/095 (9 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/056 (10 naplni obsahujtcich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Rapid
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

| 1.

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i Vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informadcie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injek¢ny roztok v naplnenom pere

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym néstupom a kratkym trvanim G¢inku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujticich 3 ml

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.
Pouzivajte len injek¢né ihly, ktoré su schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujice;j
25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom. Pouzivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/140 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/141 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/142 (5 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/143 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/144 (9 pier obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/145 (10 pier obsahujticich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insuman Rapid SoloStar

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injek¢ny roztok
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml a 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim tucinku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosforecnanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml

5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml
1 injek¢na liekovka obsahujuca 10 ml

5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/97/030/033 (1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/034 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)
EU/1/97/030/198 (1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/199 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Basal 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNYCH LIEKOVKACH

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml
10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 40 IU/ml: 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Basal 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injekénej lickovke

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 40 IU (1,4 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim tucinku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosforecnanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujtica 10 ml
5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa injek¢éné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysSujucej 25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/036 (1 injekena liekovka obsahujuca 10 ml)
EU/1/97/030/037 (5 injekénych liekoviek obsahujticich 10 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insuman Basal 40

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 INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Basal 40 IU/ml injek¢na suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLN

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Basal 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplni

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim tucinku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

3 naplne obsahujuce 3 ml

4 naplne obsahujuce 3 ml

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

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Néplne Insuman Basal sa maji pouzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiiov. Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej
25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom. Prave pouZzivanu napln (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/086 (3 naplne obsahujice 3 ml)
EU/1/97/030/057 (4 naplne obsahujice 3 ml)
EU/1/97/030/035 (5 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/091 (6 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/096 (9 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/058 (10 néaplni obsahujtcich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Basal
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Po vloZeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i VasSe inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informacie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim tucinku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosforecnanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujticich 3 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.
Pouzivajte len injek¢né ihly, ktoré su schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujice;j
25°C a chraiite pred priamym svetlom a teplom. Pouzivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/146 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/147 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/148 (5 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/149 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/150 (9 pier obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/151 (10 pier obsahujticich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insuman Basal SoloStar

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

15% rozpusteného inzulinu, 85% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml
5 injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/038 (1 injekena liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/039 (5 injekénych liekoviek obsahujticich 5 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 15 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

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

VONJKASI OBAL/3 ML NAPLN

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

15% rozpusteného inzulinu, 85% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

3 naplne obsahujice 3 ml

4 naplne obsahujice 3 ml

5 néaplni obsahujucich 3 ml
6 naplni obsahujtcich 3 ml
9 naplni obsahujucich 3 ml
10 naplni obsahujtcich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Naplne Insuman Comb 15 sa maja pouzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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Dokladne premiesajte.
AKk je inzulinové pero poskodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej
25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom. Prave pouZzivanu napln (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/087 (3 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/059 (4 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/040 (5 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/092 (6 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/097 (9 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/060 (10 naplni obsahujucich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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Insuman Comb 15

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

157



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

| 1.

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i Vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informadcie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

15% rozpusteného inzulinu, 85% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujucich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.
Pouzivajte len injek¢éné ihly, ktoré st schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujice;j
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. PouZivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/152 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/153 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/154 (5 pier obsahujicich 3 ml)
EU/1/97/030/155 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/156 (9 pier obsahujicich 3 ml)
EU/1/97/030/157 (10 pier obsahujtcich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 15 SoloStar
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

25% rozpusteného inzulinu, 75% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml
5 injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/043 (1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/044 (5 injekénych liekoviek obsahujticich 5 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 25 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 40 1U/ml: 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 25 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injekénej lickovke
Ludsky inzulin

25% rozpusteného inzulinu, 75% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 40 IU (1,4 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujica 10 ml
5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/046 (1 injekena liekovka obsahujuca 10 ml)
EU/1/97/030/047 (5 injekénych lickoviek obsahujucich 10 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 25 40

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 25 40 IU/ml injek¢na suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ 3 ML NAPLN

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

25% rozpusteného inzulinu, 75% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.

3 naplne obsahujice 3 ml

4 naplne obsahujice 3 ml

5 néaplni obsahujucich 3 ml
6 naplni obsahujtcich 3 ml
9 naplni obsahujucich 3 ml
10 naplni obsahujtcich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Naplne Insuman Comb 25 sa maja pouzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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Dokladne premiesajte.
Ak je inzulinové pero poSkodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZit nové pero.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiiov. Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. Prave pouzivana napli (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/088 (3 naplne obsahujiice 3 ml)
EU/1/97/030/061 (4 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/045 (5 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/093 (6 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/098 (9 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/062 (10 naplni obsahujucich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 25
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

| 1.

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i Vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informadcie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

25% rozpusteného inzulinu, 75% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujucich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.
Pouzivajte len injek¢éné ihly, ktoré st schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujuce;j
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. PouZivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Pero uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/158 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/159 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/160 (5 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/161 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/162 (9 pier obsahujicich 3 ml)
EU/1/97/030/163 (10 pier obsahujticich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 25 SoloStar
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 30 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

30% rozpusteného inzulinu, 70% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml

5 injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml
1 injekéna liekovka obsahujuca 10 ml

5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

Po prvom pouziti sa injekcné liekovky mdzu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote
neprevysSujucej 25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mrazni¢ke. Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/170 (1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/171 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)
EU/1/97/030/200 (1 injekena liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/201 (5 injekénych liekoviek obsahujticich 5 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insuman Comb 30 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM
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PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 30 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml
10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ 3 ML NAPLN

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 30 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

30% rozpusteného inzulinu, 70% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

3 naplne obsahujice 3 ml

4 naplne obsahujice 3 ml

5 néaplni obsahujucich 3 ml
6 naplni obsahujtcich 3 ml
9 naplni obsahujucich 3 ml
10 naplni obsahujtcich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Naplne Insuman Comb 30 sa maju pouzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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Dokladne premiesajte.
AKk je inzulinové pero poskodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZit nové pero.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej
25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom. Prave pouZzivanu napln (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/172 (3 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/173 (4 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/174 (5 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/175 (6 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/176 (9 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/177 (10 naplni obsahujucich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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Insuman Comb 30

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

| 1.

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i Vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informadcie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 30 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

30% rozpusteného inzulinu, 70% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujucich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.
Pouzivajte len injek¢éné ihly, ktoré st schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujuce;j
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. PouZivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Pero uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/190 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/191 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/192 (5 pier obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/193 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/194 (9 pier obsahujicich 3 ml)
EU/1/97/030/195 (10 pier obsahujticich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 30 SoloStar
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

190



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 100 IU/ml: 5 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

50% rozpusteného inzulinu, 50% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml
5 injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/048 (1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml)
EU/1/97/030/049 (5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 50 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

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

VONKAJSI OBAL/ PRE 40 1U/ml: 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 50 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injekénej lickovke
Ludsky inzulin

50% rozpusteného inzulinu, 50% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 40 IU (1,4 mg) l'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku.

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 injek¢na liekovka obsahujica 10 ml
5 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml

|5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Po prvom pouziti sa injekéné lieckovky mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25°C a chraiite pred priamym teplom a svetlom.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢né lickovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/051 (1 injekeéna liekovka obsahujuca 10 ml)
EU/1/97/030/052 (5 injekénych liekoviek obsahujticich 10 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 50 40

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 50 40 IU/ml injek¢éna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLN

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

50% rozpusteného inzulinu, 50% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku.

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

3 naplne obsahujice 3 ml

4 naplne obsahujice 3 ml

5 néaplni obsahujucich 3 ml
6 naplni obsahujtcich 3 ml
9 naplni obsahujucich 3 ml
10 naplni obsahujtcich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie.

Naplne Insuman Comb 50 sa maja pouzivat’ len v pere ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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Dokladne premiesajte.
Ak je inzulinové pero poSkodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZit nové pero.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa naplne mozu pouzivat’ az do 4 tyzdiiov. Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. Prave pouzivana napli (v pere) neuchovavajte
v chladnicke.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Napli uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/030/089 (3 naplne obsahujiice 3 ml
EU/1/97/030/063 (4 naplne obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/050 (5 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/094 (6 naplni obsahujtacich 3 ml)
EU/1/97/030/099 (9 naplni obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/064 (10 naplni obsahujucich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 50
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
ALEBO STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE
TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

| 1.

NAZOV LIEKU

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky, skontrolujte, ¢i Vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informadcie si prestudujte v navode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte Specialne perd: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/3 ML NAPLNENE PERO SOLOSTAR

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

50% rozpusteného inzulinu, 50% krystalického protamin inzulinu

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu.

Inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat dihydrofosfore¢nanu
sodného, glycerol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

3 pera obsahujuce 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujucich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujucich 3 ml

|5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte.
Pouzivajte len injek¢éné ihly, ktoré st schvalené na pouzivanie so SoloStarom.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ az do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote neprevysujuce;j
25°C a chrante pred priamym teplom a svetlom. PouZivané pero obsahujice napli sa nesmie
uchovavat’ v chladnicke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzivané pera:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. Pero uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/97/030/164 (3 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/165 (4 pera obsahujuce 3 ml)
EU/1/97/030/166 (5 pier obsahujtcich 3 ml)
EU/1/97/030/167 (6 pier obsahujucich 3 ml)
EU/1/97/030/168 (9 pier obsahujicich 3 ml)
EU/1/97/030/169 (10 pier obsahujticich 3 ml)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Insuman Comb 50 SoloStar
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE SOLOSTAR

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml injek¢éna suspenzia
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

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

VONKAJSI OBAL/10 ML INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Insuman Infusat 100 IU/ml injekény roztok v injek¢nej liekovke

Ludsky inzulin

2. LIECIVO

1 ml obsahuje 100 IU (3,5 mg) l'udského inzulinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, chlorid zino¢naty, trometamol, poloxamér 171, glycerol, kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH), voda na injekciu.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
3 injekéné liekovky obsahujice 10 ml

| 5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Podkozné pouzitie. Na pouzitie v inzulinovych pumpach, ktoré su vhodné na inzuliny s koncentraciou
100 IU/ml.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky:
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Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mrazni¢ke. Injeként lieckovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

10.

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

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CISLO
EU/1/97/030/053
[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Insuman Infusat 100

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Infusat 100 IU/ml injekény roztok
Ludsky inzulin

Podkozné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

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

VONKAJSI OBAL/ 10 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1. NAZOV LIEKU

Insuman Implantable 400 IU/ml infazny roztok

Pudsky inzulin

2. LIECIVO

Jeden ml obsahuje 400 IU (14 mg) l'udského inzulinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, chlorid zino¢naty, trometamol, poloxamér 171, glycerol, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova a voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok

4 000 IU/10 ml

1 injek¢na liekovka

5 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pouzitie len v pumpe Medtronic MiniMed Implantable
Jednorazova injek¢na liekovka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Vnutrobrusné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

UPOZORNENIE VYSOKA KONCENTRACIA
Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

Inzulin s rychlym néstupom t¢inku a kratkodobym pdsobenim
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Liek je v pumpe stabilny po dobu 45 dni pri teplote 37°C.

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/97/030/202 (1 injekéna liekovka s 10 ml)
EU/1/97/030/203 (5 injekénych liekoviek s 10 ml)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

|1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Insuman Implantable 400 IU/ml infazia
Ludsky inzulin

Vnutrobusné pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pouzitie len v Medtronic MiniMed Implantable pumpe

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

4 000 IU/10 ml

6. INE

VYSOKA KONCENTRACIA
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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 vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insuman Rapid a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid
Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

NP

1. Co je Insuman Rapid a na ¢o sa pouziva

Insuman Rapid obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Rapid je inzulinovy roztok s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku.

Insuman Rapid sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi. Insuman Rapid je taktiez mozné pouzit’ na liecbu
hyperglykemickej komy (kdma spoésobena vel'mi vysokou hladinou cukru v krvi) a ketoacidozy
(hromadenie kyseliny v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru), ako aj na tipravu hladiny
cukru v krvi pred, pocas a po operacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid

NepouZivajte Insuman Rapid

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Insuman Rapid, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zivo¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekérovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrckam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Insuman Rapid). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Rapid

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaji sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

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

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

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

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

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

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

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Rapid
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Rapid

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar urci

- aka dennu davku Insumanu Rapid budete potrebovat’,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit ¢i znizit’ davku Insumanu Rapid.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Rapid sa podava podkozne 15 az 20 mintt pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Rapid je injekény roztok, ktory sa podava podkozne alebo vo vynimoc¢nych pripadoch do zily
(krvné cievy).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koZe si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmefite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Podavanie inzulinu do Zily, napriklad pri lieCbe zavaznej hyperglykémie a ketoaciddzy, si vyzaduje
skusenosti a Specialne bezpe¢nostné opatrenia. Preto sa musi vykonavat’ v nemocnici alebo

v podobnych podmienkach.

Nepouzivajte Insuman Rapid v inzulinovych pumpach — na takéto pripady st uréené Specialne
inzulinové preparaty. TaktieZ nepouZzivajte v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami
Insuman Rapid obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami
uréenymi pre tato koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injek¢né striekacky nesmu obsahovat’ Ziadny iny

liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injek¢nej liekovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
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Insuman Rapid sa smie pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych tuhych astic a ak
ma podobnu konzistenciu ako voda.

Injekénu liekovku prili§ netraste, lebo sa obsah speni a st’azi sa spravne meranie davky.
Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfek¢nym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi lieckmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Rapid mozno miesat’ so vSetkymi l'udskymi inzulinmi, NIE v8ak s tymi, ktoré su ur¢ené na
pouzitie v inzulinovych pumpach. Insuman Rapid sa NESMIE miesat’ s inzulinmi zivo¢i$neho povodu
alebo obdobami inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked” podavate zmieSané inzuliny, do injekénej
striekacky najprv natiahnite Insuman Rapid a az potom iné inzuliny. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemies$ajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Rapid ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Rapid, méze vam prili§ poklesntit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Rapid

- Ak ste vynechali davku Insumanu Rapid alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Insuman Rapid

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lie€bu Insumanom Rapid

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

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Rapid za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 T'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)
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o Najéastej$im vedlaj§im u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapri¢init’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorikol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie Gi€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ doCasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 o0s6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad sc¢ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). Lenze iba vel'mi zriedkavo to moze byt dévod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku injekcne;j
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky
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Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Rapid blizko
mraziacej Casti ani zmrazené¢ho balenia. Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysSujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacicho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slnecné svetlo alebo blizko lampy).

Po tomto ¢ase uz injek¢nu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu

z injek¢nej lickovky zaznamenal na Stitku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Rapid obsahuje

- Liecivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Rapid obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny
(pozri Cast 2. ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Rapid*), kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH) a voda na injekciu.

Ako Insuman Rapid vyzera a obsah balenia
Insuman Rapid je ¢iry, bezfarebny injekény roztok, bez viditelnych tuhych Castic a konzistenciu ma
podobnu vode.

Insuman Rapid sa dodéva v injek¢énych liekovkach s obsahom 5 ml injekéného roztoku (¢o zodpoveda
500 IU) alebo 10 ml injek¢ného roztoku (o zodpoveda 1000 IU). Dostupné st baleniapo 1 a 5
injek¢énych liekoviek obsahujticich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1235 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)
Sverige
Kvnpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: +357 22 741741
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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Rapid®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Rapid®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia
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- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Rapid®).

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

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

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

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Rapid 40 IU/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insuman Rapid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid
Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Rapid a na ¢o sa pouZiva

Insuman Rapid obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Rapid je inzulinovy roztok s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku.

Insuman Rapid sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi. Insuman Rapid je taktiez mozné pouzit’ na lieCbu
hyperglykemickej komy (koma sposobena velmi vysokou hladinou cukru v krvi) a ketoacidozy
(hromadenie kyseliny v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru), ako aj na tipravu hladiny
cukru v krvi pred, poCas a po operacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid

Nepouzivajte Insuman Rapid

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktortukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Rapid, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Speciélne skupiny pacientov

Ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrckam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Insuman Rapid). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Rapid

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaji sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

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

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

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

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

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

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

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Rapid
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno Vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidla a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré Vam moézu pomdct rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Rapid

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar urci

- aka dennu davku Insumanu Rapid budete potrebovat’,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit ¢i znizit’ davku Insumanu Rapid.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Rapid sa podava podkozne 15 az 20 mintt pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Rapid je injekény roztok, ktory sa podava podkozne alebo vo vynimoc¢nych pripadoch do zily
(krvné cievy).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Podavanie inzulinu do Zily, napriklad pri lieCbe zavaznej hyperglykémie a ketoaciddzy, si vyzaduje
skusenosti a Specialne bezpe¢nostné opatrenia. Preto sa musi vykonavat’ v nemocnici alebo

v podobnych podmienkach.

Nepouzivajte Insuman Rapid v inzulinovych pumpach — na takéto pripady st uréené Specialne
inzulinové preparaty. TaktieZ nepouZzivajte v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami
Insuman Rapid obsahuje 40 [U inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami
uréenymi pre tato koncentraciu inzulinu (40 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu obsahovat’ Ziadny iny

liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injek¢nej liekovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
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Insuman Rapid sa smie pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych tuhych astic a ak
ma podobnu konzistenciu ako voda.

Injekénu liekovku prili§ netraste, lebo sa obsah speni a st’azi sa spravne meranie davky.
Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfek¢nym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi lieckmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Rapid mozno miesat’ so vSetkymi l'udskymi inzulinmi, NIE v8ak s tymi, ktoré su ur¢ené na
pouzitie v inzulinovych pumpach. Insuman Rapid sa NESMIE miesat’ s inzulinmi zivo¢i$neho povodu
alebo obdobami inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked” podavate zmieSané inzuliny, do injekénej
striekacky najprv natiahnite Insuman Rapid a az potom iné inzuliny. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemies$ajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Rapid ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Rapid, méze vam prili§ poklesntit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Rapid

- Ak ste vynechali davku Insumanu Rapid alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Insuman Rapid

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lie€bu Insumanom Rapid

bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekdrom, ktory Vam povie, ¢o sa musi urobit’.

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Rapid za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 T'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)
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o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapri¢init’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorikol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o ZadrZiavanie sodika

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ doCasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernej$ie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). Lenze iba vel'mi zriedkavo to moze byt dévod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku injekénej
liekovky po “EXP”. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky
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Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Rapid blizko
mraziacej Casti ani zmrazené¢ho balenia. Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysSujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacicho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slnecné svetlo alebo blizko lampy).

Po tomto ¢ase uz injek¢nu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu

z injek¢nej lickovky zaznamenal na Stitku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Rapid obsahuje

- Liecivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Rapid obsahuje 40 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny
(pozri Cast 2. ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Rapid*), kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) , voda na injekciu.

Ako Insuman Rapid vyzera a obsah balenia
Insuman Rapid je Ciry, bezfarebny injekény roztok, bez viditeI'nych tuhych Castic a ma konzistenciu
podobnu vode.

Insuman Rapid sa dodava v injek¢énych liekovkach s obsahom 10 ml roztoku (400 IU). Dostupné st
balenia po 1 a 5 injek¢nych liekoviek obsahujtacich 10 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EA0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 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.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.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.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Kvmpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: +357 22 741741
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 informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Rapid®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Rapid®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,
- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,
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- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),
- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

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

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reéi (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

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

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

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

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

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

Insuman Rapid 100 IU/ml injekény roztok v naplni
Ludsky inzulin

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

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

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

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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 Insuman Rapid a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid
Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Rapid a na ¢o sa pouziva

Insuman Rapid obsahuje liecivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Rapid je inzulinovy roztok s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku.

Insuman Rapid sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid

NepouZivajte Insuman Rapid

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

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

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Insuman Rapid, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zivo¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov
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Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouZzivat’ Insuman Rapid*). Ak si momentalne podéavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte davky inzulinu a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Rapid

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

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),
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- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

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

- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

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

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

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

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

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

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Rapid
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ zniZena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
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- mate problémy so zrakom.

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

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam méozu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkiach Insumanu Rapid

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar urci

- akt dennti davku Insumanu Rapid budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mocové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ ddvku Insumanu Rapid.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvySeniu alebo prili§
velkému poklesu. Podrobnej$ie pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Rapid sa podéva podkozne 15 az 20 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Rapid je injek¢ny roztok, ktory sa podava podkozne.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte Insuman Rapid v inzulinovych pumpach — na takéto pripady st uréené Specialne
inzulinové preparaty. TaktieZ nepouZzivajte v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami.

Ako zaobchadzat’ s napliiami

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

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Insuman Rapid pouZzivat len v tychto perach:

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

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

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

Pero sa musi pouzivat podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky.
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Pokyny vyrobcu tykajice sa vkladania naplne, upevnenia injek¢énej ihly a podavania inzulinovej
injekcie, ktoré su uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat’.

Pred vloZzenim do pera uchovavajte napln po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote.

Pred pouzitim skontrolujte napli. Mo6Ze sa pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych
tuhych Castic a ak ma podobnu konzistenciu ako voda.

Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstraiite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfek¢nym prostriedkom.

- Prazdne néplne znovu nepouzivajte a nepliite.
- Do naplne nepridavajte Ziadny iny inzulin.
- NemieSajte Insuman Rapid s inymi liekmi.

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

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

Ak pouzijete viac Insumanu Rapid ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Rapid, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Rapid

- Ak ste vynechali davku Insumanu Rapid alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Insuman Rapid

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

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

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Rapid za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Mozu sa vyskytnut’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortikol'vek d’alSiu zlozku liecku mdzu sposobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koZe alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.

Iné vedlajSie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky
e Zihl'avka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)
e ZadrZiavanie sodika
e Poruchy oka
Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdze docasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ doCasnu stratu zraku.
. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie
Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.
o Kozné a alergické reakcie
Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

e  Inzulinové protilatky
Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). Lenze iba vel'mi zriedkavo to moze byt dévod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na naplni po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
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Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Rapid blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte naplii vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame sIne¢né svetlo alebo blizko
lampy). PouZzivana naplil v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Rapid obsahuje

- Lie¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Rapid obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny
(pozri ¢ast 2. ,,Ddlezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Rapid®), kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH), voda na injekciu.

AKko Insuman Rapid vyzera a obsah balenia
Insuman Rapid je Ciry, bezfarebny injekény roztok, bez viditeI'nych tuhych Castic a ma konzistenciu
podobnu vode.

Insuman Rapid sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml roztoku (300 IU). Dostupné su balenia 3, 4, 5,
6, 9 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, 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 5236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi Europe B.V.
Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 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.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Kvnpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: +357 22 741741
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 informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA
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Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Rapid®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Rapid®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,
- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,
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- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),
- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

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

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reéi (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

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

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

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

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

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

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injekény roztok v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman

Rapid SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre

vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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 Insuman Rapid a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid
Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Rapid a na ¢o sa pouZiva

Insuman Rapid obsahuje lie¢ivo l'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Rapid je inzulinovy roztok s rychlym nastupom a kratkym trvanim u¢inku. Nachadza sa
v naplniach, ktoré si zaplombované v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Rapid sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Rapid

Nepouzivajte Insuman Rapid

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Rapid v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Rapid, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotna
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov
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Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouZzivat’ Insuman Rapid*). Ak si momentalne podéavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o Vas staraju alebo Vas lie€ia, vzdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Rapid

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

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),
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- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

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

- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

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

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

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

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

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

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Rapid
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ zniZena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
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- mate problémy so zrakom.

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

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam méozu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkiach Insumanu Rapid

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

obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Rapid

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- urci, ak dennt davku Insumanu Rapid budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ ddvku Insumanu Rapid.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informaécie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Rapid sa podéva podkozne 15 az 20 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Rapid je injek¢ny roztok, ktory sa podava podkozne.

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce I'udsky inzulin. Insuman Rapid v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru“, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatel’a. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.

Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. Pouzivajte len ihly, ktoré s schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.
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Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skiiska bezpecnosti.

Skor ako pouzijete pero, prezrite si napli. Nepouzivajte Insuman Rapid, ak v iom spozorujete Castice.
Insuman Rapid pouzite len vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a podobny vode.

Ak zistite, ze sa vam necCakane zhorSila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moZznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’alsimi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Rapid SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty takym
spdsobom, aby umoznoval primiesanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

Prazdne pera sa nesmu opétovne plnit’ a maju sa nalezite zlikvidovat’.

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Rapid ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Rapid, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii.
Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej
informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Rapid

- Ak ste vynechali davku Insumanu Rapid alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informécie o liecbe hyperglykémie najdete v ram¢eku na konci tejto pisomne;j
informadcie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Insuman Rapid

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze (vzostup

kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lie€bu Insumanom Rapid

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

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

Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Rapid za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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NajzavaznejSie vedl'ajSie ucinky
Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 T'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 T'udi)

o Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
. Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zadrziavanie sodika

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, 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. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Rapid

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivané pera

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Rapid blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

PouZivané peré

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevysujlcej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladni¢ke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Rapid obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Rapid obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: metakrezol, dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny
(pozri Cast 2. ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Rapid*), kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

Ako Insuman Rapid vyzera a obsah balenia
Insuman Rapid je Ciry, bezfarebny injekény roztok v jednorazovom pere SoloStar, bez viditenych
tuhych ¢astic a ma konzistenciu podobnu vode.

Insuman Rapid sa dodéva v jednorazovych perach SoloStar s obsahom 3 ml roztoku (300 IU).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpdcwmnn
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.
TmA: +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 (0)182 557 755

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

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

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

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

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

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri €ast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Rapid®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,
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- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,
- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Rapid®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

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

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reéi (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

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

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

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

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.
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Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Insuman Rapid SoloStar injekény roztok v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre Vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na vasu schopnost’ pouzivat’ SoloStar. Pred pouzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

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

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo 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 informaécie.

Uzéaver pera Thla (nie je sticast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B.  Odstrante uzaver pera.
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C.  Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate €iry inzulin (Insuman Rapid), nepouzivajte toto pero v pripade, ak je inzulin zakaleny,
sfarbeny alebo obsahuje Castice.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazda injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zneisteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie pribaleny k ihlam.
Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, su len kvoli nazornej ukazke.
A.  Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

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

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

Krok 3. Urobte skiisku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skiSku bezpeénosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:
o sa zabezpec¢i, ze pero bude spravne fungovat’
o sa odstrania vzduchové bubliny.

A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkaj$i kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.
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o

Uchovat’® Zlikvidovat’

C. Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinovil naplii, kym vsetky vzduchové bubliny nevystupia smerom nahor k ihle.

E.  Potom tUplne zatlacte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

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

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

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

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

o Pocas otaCania nezatlacte injekéné tlacidlo, pretoze inzulin moéze vystrekntit’.

. Prepina¢ davky nemoézete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.
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Krok 5. Podajte si davku
A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injekéného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlatené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, ze bude podana
cela davka.

Piest pera sa s kazdou davkou postuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vSetkych
300 jednotiek inzulinu.
Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

. znecisteniu a/alebo infekcii

o preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a uniku inzulinu, o moéZe sposobit’ nepresné
davkovanie

A. Naihlu nasad’te opdt’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vnitorny kryt ihly, znizite tak riziko nahodného poranenia sa ihlou.

o Ak vam podava injekciu ina osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt
obzvlast’ opatrny pri odstranovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrziavat’ bezpecnostné
opatrenia pre odstrafiovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara, lekdrnika alebo
zdravotnej sestry), aby sa minimalizovalo riziko nahodného poranenia sa ihlou alebo prenosu
infekénych ochoreni.

B.  Ihlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad’te uzaver a takto mézete pero uchovavat’ az do podania d’alsej injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat
SoloStar.
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Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovt teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

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

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit’ vlhkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpe¢ne. Ma sa s nim zaobchadzat’

starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa mdze poSkodit’. Ak mate obavy, Ze SoloStar moze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia v injek¢énej liekovke
Ludsky inzulin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insuman Basal a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal
Ako pouzivat’ Insuman Basal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Basal

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Basal a na ¢o sa pouZiva

Insuman Basal obsahuje lieCivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Basal je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Inzulin je pritomny vo
forme jemnych krystalov protamin inzulinu.

Insuman Basal sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal

NepouZivajte Insuman Basal

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Basal, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekérovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

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

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

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

Insuman Basal a iné lieky

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

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

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

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

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

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

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

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

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

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

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Basal a alkohol

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

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Basal
u tehotnych Zien vSak nie su skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Basal

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Basal

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Basal budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Basal.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Basal sa podava podkozne 45 az 60 minat pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Basal je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Basal do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Basal obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami
uréenymi pre tato koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injek¢né striekacky nesmu obsahovat’ zZiadny iny
liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho.Spenenie mdze st'azit’ spravne meranie davky.
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Po premiesani musi mat’ suspenzia rovnomerni mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
injek¢nej liekovky objavia napriklad zhluky, Castice, vlocky alebo nieco podobné, musi sa pouzit nova
injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Basal mozno mie$at’ so vSetkymi 'udskymi inzulinmi, NIE vS8ak s tymi, ktoré st uréené na
pouzitie v inzulinovych pumpach. Insuman Basal sa NESMIE mies$at’ ani s inzulinmi Zivo¢iSneho
povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Basal. Podajte bezprostredne po zmiesani.
Nemiesajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Basal ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Basal, méze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Basal

- Ak ste vynechali davku Insumanu Basal alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Insuman Basal

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lieCbu Insumanom Basal

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

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Basal za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Insuman Basal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekcne;j
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nedavajte Insuman Basal blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢na liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).

Po tomto ¢ase uz injekénu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu

z injekeénej liekovky zaznamenal na Stitku.

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 Insuman Basal obsahuje

- Lie¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Basal obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Basal®), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Basal vyzera a obsah balenia
Po zamieSani Insuman Basal je tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom,
bez vidite'nych zhlukov, Castic alebo viditelného vlockovania.

Insuman Basal sa dodava v injek¢nych liekovkach s obsahom 5 ml injekénej suspenzie (¢o zodpoveda
500 IU) alebo 10 ml injek¢nej suspenzie (¢o zodpoveda 1000 IU). Dostupné st baleniapo 1 a 5
injekénych liekoviek obsahujticich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

sanofi-aventis Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD sanofi-aventis Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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.
TmA: +357 22 741741

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

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

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

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

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

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

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

Romaénia
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

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

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uZzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Basal®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, s¢ervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,
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- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Basal®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, tizkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

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

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

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Basal 40 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Insuman Basal a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal
Ako pouzivat’ Insuman Basal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Basal

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Basal a na ¢o sa pouziva

Insuman Basal obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Basal je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Inzulin je pritomny vo
forme jemnych krystalov protamin inzulinu.

Insuman Basal sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal

NepouZivajte Insuman Basal

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktortukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Insuman Basal, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zzivoc¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekérovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Basal*). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZzdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Basal

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

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

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

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

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

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

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

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Basal
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Basal

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Basal

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Basal budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Basal.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Basal sa podava podkozne 45 az 60 minat pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Basal je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Basal do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Basal obsahuje 40 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi striekackami
uréenymi pre tato koncentraciu inzulinu (40 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu obsahovat’ Ziadny iny
liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.

274



Po premiesani musi mat’ suspenzia rovnomerni mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
injek¢nej liekovky objavia napriklad zhluky, Castice, vlocky alebo nieco podobné, musi sa pouzit nova
injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Basal mozno mie$at’ so vSetkymi 'udskymi inzulinmi, NIE vS8ak s tymi, ktoré st uréené na
pouzitie v inzulinovych pumpach. Insuman Basal sa NESMIE mies$at’ ani s inzulinmi Zivo¢iSneho
povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Basal. Podajte bezprostredne po zmiesani.
Nemiesajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Basal ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Basal, méze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Basal

- Ak ste vynechali davku Insumanu Basal alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Insuman Basal

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lieCbu Insumanom Basal

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

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Basal za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)

275



e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Insuman Basal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekcne;j
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nedavajte Insuman Basal blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢na liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).

Po tomto ¢ase uz injekénu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu

z injekeénej liekovky zaznamenal na Stitku.

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 Insuman Basal obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Basal obsahuje 40 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Basal®), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Basal vyzera a obsah balenia
Po zamiesani je Insuman Basal tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mliecnobielym vzhl'adom,
bez vidite'nych zhlukov, Castic alebo viditelného vlockovania.

Insuman Basal sa dodava v injek¢énych liekovkach s obsahom 10 ml suspenzie (400 IU). Dostupné st
balenia po 1 a 5 injek¢nych liekoviek obsahujtacich 10 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark Malta

sanofi A/S Sanofi S.r.1.
TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 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.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Kvnpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: +357 22 741741
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 informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoki hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Basal®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Basal®).
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Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

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

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

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

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

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

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

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Basal 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

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

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

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

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

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

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Basal a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Insuman Basal
Ako pouzivat’ Insuman Basal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Basal

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SR LD

1. Co je Insuman Basal a na ¢o sa pouziva

Insuman Basal obsahuje lie¢ivo l'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnoldgiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Basal je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim t¢inku. Inzulin je pritomny vo
forme jemnych krystalov protamin inzulinu.

Insuman Basal sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal

Nepouzivajte Insuman Basal

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Insuman Basal v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZu pomocou opakovane
pouzitelného pera (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdésobom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Basal, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajace sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Insuman Basal“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Basal

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

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

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

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

- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

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

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

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

Tehotenstvo a doj¢enie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietat’a. S uzivanim Insumanu Basal
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

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

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Basal

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Basal

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Basal budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Basal.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Basal sa podava podkozne 45 az 60 mintt pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Basal je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Basal do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s napliiami

Insuman Basal v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane
pouzite'ného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Insuman Basal pouZzivat’ len v tychto perach:

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

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

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
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Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky. Pokyny vyrobcu
tykajtce sa vkladania naplne, upevnenia injek¢nej ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré st
uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

Pred vlozenim do pera uchovavajte napli po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote. Inzulin dobre
premiesajte a pred vlozenim do pera ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou, musite inzulin
znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak napln alebo pero (spolu s napliiou v iom) jemne naklanate dopredu a
dozadu najmenej 10-krat. Aby sa suspenzia lepSie premiesala, su v naplni 3 malé kovové gul'dcky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomernl mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Basal nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
naplne objavia napriklad zhluky, ¢astice, vlocky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’ nova napln s
rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Nova napln sa musi pouzit’ aj vtedy, ak si vSimnete, Ze sa vam nec¢akane zhorSila kontrola glykémie.
MozZe to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej u¢innosti. Ak si myslite, Ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstraiite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfek¢nym prostriedkom.

- Prazdne néplne znovu nepouzivajte a nepliite.
- Do naplne nepridavajte ziadny iny inzulin.
- NemieSajte Insuman Basal s inymi liekmi.

Problémy s perom?
Pozrite si navod na pouzivanie pera od vyrobcu.

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

Ak pouzijete viac Insumanu Basal ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Basal, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZzit’ Insuman Basal

- Ak ste vynechali davku Insumanu Basal alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouZzivat’ Insuman Basal

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lie€bu Insumanom Basal

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

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

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Basal za in¢ inzuliny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 'udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moéze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Basal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nedavajte Insuman Basal blizko
mraziacej Casti ani zmrazené¢ho balenia. Uchovavajte naplii vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame sIne¢né svetlo alebo blizko
lampy). PouZzivana naplil v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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 Insuman Basal obsahuje

- Liecivo je l'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Basal obsahuje 100 IU (medzindrodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Basal®), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Basal vyzera a obsah balenia
Po zamiesani je Insuman Basal tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mliecnobielym vzhI'adom,
bez vidite'nych zhlukov, Castic alebo viditelného vlockovania.

Insuman Basal sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU). Dostupné st balenia 3, 4, 5,
6, 9 a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Basal®).

Varovné priznaky hyperglykémie
Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.
Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZzete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia

moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

289



ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Basal®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

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

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
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1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

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

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

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman Basal

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

dolezité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravtonu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Basal a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Insuman Basal
Ako pouzivat’ Insuman Basal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Basal

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Basal a na ¢o sa pouZiva

Insuman Basal obsahuje lieCivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Basal je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Inzulin je pritomny vo
forme jemnych krystalov protamin inzulinu. Nachadza sa v naplniach, ktoré st zaplombované

v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Basal sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo neprodukuje
dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Basal

NepouZivajte Insuman Basal

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Basal v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj Cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Basal, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Insuman Basal“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Basal

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

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

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

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

- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

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

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

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

Tehotenstvo a doj¢enie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietat’a. S uzivanim Insumanu Basal
u tehotnych Zien vSak nie st skusenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

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

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Basal

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

obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Basal

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Basal budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Basal.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Basal sa podava podkozne 45 az 60 mintt pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Basal je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Basal do Zily (krvna cieva).

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce l'udsky inzulin. Insuman Basal v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru®, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatel’a. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.
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Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. PouZivajte len ihly, ktoré su schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Inzulin dobre premiesajte a pred prvym pouzitim ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou,
musite inzulin znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak pero aspon 10-krat jemne naklonite dopredu a dozadu. Aby sa
suspenzia lepSie premiesala, si v naplni 3 malé kovové gul'6cky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomerne mlie¢nobiely vzhl'ad. Ak napriklad suspenzia zostane
Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne naplne objavia napriklad zhluky, Castice,
vloc¢ky alebo nie¢o podobné, nesmie sa pouzit'. Musi sa pouZit’ nové pero obsahujice suspenziu s
rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom po premieSani.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’al§imi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Basal SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty takym
spdsobom, aby umoznoval primiesanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

razdne pera sa nesmu opatovne plnit’ a maji sa nalezite zlikvidovat'.
Prazd t Init’ lezite zlikvidovat’

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Basal ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Basal, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZzit’ Insuman Basal

- Ak ste vynechali davku Insumanu Basal alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informadcie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Insuman Basal

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lie€bu Insumanom Basal

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarmika
alebo zdravotnej sestry.
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Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Basal za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 l'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
e Zihl'avka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

e  Zadrziavanie sodika

e  Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o KozZné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

e  Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

e Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Basal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivané pera

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Basal blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Pouzivané pera

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mozu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevysujlcej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnic¢ke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Basal obsahuje

- Liec¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Basal obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydréat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Basal®), kyselina chlorovodikova (na pravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Basal vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Basal tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom,
bez vidite'nych zhlukov, Castic alebo viditeI'ného vlockovania.

Insuman Basal sa dodava v jednorazovych perach SoloStar s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

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

- ak uZzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Basal®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

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

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Basal®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

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

V takomto pripade moZe nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice

umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.
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2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

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

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

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Insuman Basal SoloStar injek¢na suspenzia v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na va$e schopnosti pouzivat’ SoloStar. Pred pouZzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

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

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara alebo

kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii, ktory je uvedeny na predne;j
strane tejto pisomnej informacie.

Uzéaver pera Thla (nie je sticast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B.  Odstrante uzaver pera.
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C.

Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate inzulinovu suspenziu (Insuman Basal alebo zmesi Insumanu), asponl 10-krat
obrat’te SoloStar hore a dolu, aby sa inzulin premie$al. Pero obracajte jemne, aby sa suspenzia v
naplni nespenila.

Po premiesani skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Inzulinova suspenzia musi mat’ rovnomerne
mliec¢no-biely vzhlad.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazda injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zne€isteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie pribaleny k ihlam.
Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, st len kvoli nazornej ukazke.

A.

B.

Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlaéte

v zavislosti od typu ihly).

N\

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

Krok 3. Urobte skiu$ku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skiSku bezpeénosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

sa zabezpeci, Ze pero bude spravne fungovat’
sa odstrania vzduchové bubliny.
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A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

o

Uchovat’® Zlikvidovat’

C.  Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinova napli, kym vsetky vzduchové bubliny nevystiipia smerom nahor k ihle.

E. Potom tUplne zatlacte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

{

|l

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

o Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skisku bezpec¢nosti az kym
ich neodstranite.

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom niZzSie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, moZete sa vratit’ spat’.
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o Pocas otacania nezatlaéte injek¢éné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut’.

o Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacéajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku

A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢ného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlacené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, Ze bude podana
celd davka.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych 300
jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

e znedlisteniu a/alebo infekeii

e preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a iniku inzulinu, ¢o méze spdsobit’ nepresné
davkovanie

A. Naihlu nasadte opét’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vntutorny kryt ihly, znizite tak riziko ndhodného poranenia sa ihlou.

e Ak Vam podava injekciu ina osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt’
obzvlast’ opatrny pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrZiavat’ bezpe¢nostné
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opatrenia pre odstrafiovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara, lekarnika
alebo zdravotnej ssestry), aby sa minimalizovalo riziko ndhodného poranenia sa ihlou alebo
prenosu infekénych ochoreni.

B.  Ihlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad’te uzaver a takto mézete pero uchovavat’ az do podania d’alsej

injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat’
SoloStar.

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

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

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit” vihkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpe¢ne. Ma sa s nim zaobchadzat’

starostlivo. Vyhnite sa situdciam, kedy sa moze poskodit. Ak mate obavy, Ze SoloStar mdZze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 15 100 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu pretym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 15 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15
Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 15

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 15 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 15 obsahuje lieCivo I'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Comb 15 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku.

Insuman Comb 15 sa pouZiva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo
neprodukuje dostatok inzulinu na Gpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15

NepouZivajte Insuman Comb 15

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Insuman Comb 15, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zivoc¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 15°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

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

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Comb 15

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

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

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

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

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

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

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

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

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

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

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

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

- somatropin (rastovy hormon),

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

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

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

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

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

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 15 a alkohol

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

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit'. Dokladna kontrola Vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
15 u tehotnych zien v8ak nie st skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno Vam bude treba upravit' davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidliel a obsluha strojov

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

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

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

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 15

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

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Davka

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

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 15 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 15.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 15 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 15 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 15 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 15 obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickackami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho.Spenenie mdze st'azit’ spravne meranie davky.
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Po premiesani musi mat’ suspenzia rovnomerni mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 15
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 15 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE vSak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 15 sa NESMIE mieSat’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 15. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemiesajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 15 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 15, mdze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 15

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 15 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 15

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

15 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, co sa musi urobit’.

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

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 15 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
e Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 15

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 15
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 15 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 15 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 15% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 85% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,D6lezité informacie o
niektorych zlozkach Insuman Comb 15°), kyselina chlorovodikovéa (na upravu pH), voda na
injekciu.

AKo Insuman Comb 15 vyzera a obsah balenia
Po zamiesani je Insuman Comb 15 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlieCnobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 15 sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 5 ml suspenzie (500 IU). Dostupné
s balenia po 1 a 5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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.1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romaénia
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
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

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

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 15°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

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

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ keténov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

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

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,
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- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

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

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 15%).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

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

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

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, tizkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

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

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

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

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 15°).

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam castejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

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

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

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

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

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

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

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukézy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.
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Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 15 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

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

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

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 15 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15
Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 15

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Comb 15 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 15 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 15 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim t¢inku.

Insuman Comb 15 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15

Nepouzivajte Insuman Comb 15

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 15 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane
pouzitelného pera (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdésobom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 15, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajace sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 15°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

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

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

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

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

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

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

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

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

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

Iné lieky a Insuman Comb 15

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

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

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

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

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

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

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

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

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

- sulfonamidové antibiotika.

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

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

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

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

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) moézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomodct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 15 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
15 u tehotnych Zien vSak nie su skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
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- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 15

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 15 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 15.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 15 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 15 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 15 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s napliiami

Insuman Comb 15 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane
pouzite'ného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Insuman Comb 15 pouzivat’ len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaju davky v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch
po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
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Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky. Pokyny vyrobcu
tykajtce sa vkladania naplne, upevnenia injek¢nej ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré st
uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

Pred vlozenim do pera uchovavajte napli po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote. Inzulin dobre
premiesajte a pred vlozenim do pera ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou, musite inzulin
znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak napln alebo pero (spolu s napliiou v iom) jemne naklanate dopredu a
dozadu najmenej 10-krat. Aby sa suspenzia lepSie premiesala, su v naplni 3 malé kovové gul'dcky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomernu mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 15 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
naplne objavia napriklad zhluky, ¢astice, vlocky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’ nova napln

s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Nova napln sa musi pouzit’ aj vtedy, ak si vSimnete, Ze sa vam nec¢akane zhorSila kontrola glykémie.
MozZe to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej u¢innosti. Ak si myslite, Ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Specialne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstraiite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfek¢nym prostriedkom.

- Prazdne naplne znovu nepouzivajte a nepliite.

- Do naplne nepridavajte ziadny iny inzulin.

- Nemiesajte Insuman Comb 15 s inymi liekmi.

Problémy s perom?
Pozrite si navod na pouzivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poSkodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 15 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 15, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 15

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 15 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informadcie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 15

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lie¢bu Insumanom Comb

15 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarmika
alebo zdravotnej sestry.
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Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 15 za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 l'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 15

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na naplni po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 15
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko
lampy). Pouzivana napli v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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 Insuman Comb 15 obsahuje:

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 15 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu. 15% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvysnych 85% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Comb 15%), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 15 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 15 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 15 sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml suspenzie (300 [U). Dostupné st balenia 3,
4,5,6,9a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 15%).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaladka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené¢ priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 15%).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 15°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,

kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.
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2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman

Comb 15 SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 15 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15
Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 15

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 15 a na ¢o sa pouzZiva

Insuman Comb 15 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 15 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Nachadza sa
v naplniach, ktoré si zaplombované v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Comb 15 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 15

Nepouzivajte Insuman Comb 15

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 15 v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj Cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 15, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 15°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky tGraz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili$ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 15

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) moézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomodct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 15 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
15 u tehotnych Zien vSak nie su skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
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- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 15

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez

obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 15

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 15 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 15.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 15 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 15 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 15 do Zily (krvna cieva).

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce l'udsky inzulin. Insuman Comb 15 v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru®, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatel’a. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.
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Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. PouZivajte len ihly, ktoré su schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Inzulin dobre premiesajte a pred prvym pouzitim ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou,
musite inzulin znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak pero aspon 10-krat jemne naklonite dopredu a dozadu. Aby sa
suspenzia lepSie premiesala, si v naplni 3 malé kovové gul'6cky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomerne mlie¢nobiely vzhl'ad. Ak napriklad suspenzia zostane
Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne naplne objavia napriklad zhluky, Castice,
vloc¢ky alebo nie¢o podobné, nesmie sa pouzit'. Musi sa pouZit’ nové pero obsahujice suspenziu s
rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom po premieSani.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’al§imi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Comb 15 SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty
takym sp6sobom, aby umoznoval primieSanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

razdne pera sa nesmu opatovne plnit’ a maji sa nalezite zlikvidovat'.
Prazd t Init’ lezite zlikvidovat’

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 15 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 15, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii.
Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie nijdete v ram&eku na konci tejto pisomne;j
informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 15

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 15 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu,
hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru
v krvi. Dalgie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 15

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lie¢bu Insumanom Comb

15 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, co sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 15 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlaj$im Géinkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 'udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moéze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 15

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivané pera

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 15
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Pouzivané perd

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa moézu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevySujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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 Insuman Comb 15 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 15 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lieciva l'udského inzulinu. 15% inzulinu je rozpustenych vo vode a d’alsich 85% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Comb 15°),, kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 15 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 15 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 15 sa dodava v jednorazovych perach SoloStar s obsahom 3 ml suspenzie (300 1U).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 15°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 15%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 15°).

V takomto pripade moZe nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice

umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.
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2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Insuman Comb 15 SoloStar injek¢na suspenzia v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na vaSu schopnost’ pouZzivat’ SoloStar. Pred pouzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

Predtym ako prvykrat pouZijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat’ podl'a tychto pokynov, mézete pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie presne postupovat. Drzte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, Ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, priCom ihla
sa nachadza nal’avo a prepina¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazkoch dolu.

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo 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 informaécie.

Uzéaver pera Thla (nie je sticast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B.  Odstrante uzaver pera.
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C.

Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate inzulinovi suspenziu (Insuman Basal alebo zmesi Insumanu), aspon 10-krat obrat'te
SoloStar hore a dolu, aby sa inzulin premie$al. Pero obracajte jemne, aby sa suspenzia v naplni
nespenila.

Po premiesani skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Inzulinova suspenzia musi mat’ rovnomerne
mlie¢no-biely vzhl'ad.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazdt injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zne¢isteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie* pribaleny k ihlam.
Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, su len kvoli nazornej ukazke.

A.

B.

Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlacte

v zavislosti od typu ihly).

Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, mdze sa poskodit’ gumené tesnenie a sposobit’
tak pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skisku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skiSku bezpeénosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

sa zabezpec¢i, ze pero bude spravne fungovat’
sa odstrania vzduchové bubliny.
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A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

o

Uchovat’® Zlikvidovat’

C.  Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinova napli, kym vsetky vzduchové bubliny nevystiipia smerom nahor k ihle.

E. Potom tUplne zatlacte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

{

|l

Mozno budete musiet’ opakovat’ skusSku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

o Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skisku bezpec¢nosti az kym
ich neodstranite.

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom niZzSie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, moZete sa vratit’ spat’.
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o Pocas otacania nezatlaéte injek¢éné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut’.

o Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacéajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku

A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢ného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlacené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, Ze bude podana
celd davka.

Piest pera sa s kazdou davkou postuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vSetkych
300 jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

e znedlisteniu a/alebo infekeii

e preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a iniku inzulinu, ¢o méze spdsobit’ nepresné
davkovanie

A. Naihlu nasadte opét’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vntutorny kryt ihly, znizite tak riziko ndhodného poranenia sa ihlou.

e Ak vam podava injekciu iné osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt
obzvlast’ opatrny pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrZiavat’ bezpe¢nostné

344



opatrenia pre odstrafiovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry), aby sa minimalizovalo riziko nahodného poranenia sa ihlou alebo
prenosu infekénych ochoreni.

B.  Ihlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad’te uzaver a takto mézete pero uchovavat’ az do podania d’alsej

injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat’
SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovu teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit” vihkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpe¢ne. Ma sa s nim zaobchadzat’

starostlivo. Vyhnite sa situdciam, kedy sa moze poskodit. Ak mate obavy, Ze SoloStar mdZze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 25 100 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, 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
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 25a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Insuman Comb 25
Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Comb 25 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 25 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 25 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim t¢inku.

Insuman Comb 25 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked” telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25

Nepouzivajte Insuman Comb 25

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 25, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotn1 sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 25°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraji alebo vas lieCia, vzdy povedzte, ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 25

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZzu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
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- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad , kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 25 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
25 u tehotnych zien v§ak nie st skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 25

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 25 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 25.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 25 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 25 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 25 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 25 obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickackami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho.Spenenie mdze st'azit’ spravne meranie davky.
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Po premiesani musi mat’ suspenzia rovnomerni mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 25 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE vSak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 25 sa NESMIE mieSat’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 25. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemiesajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 25 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Comb 25, mdze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 25

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 25 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 25

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom Comb

25 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 25 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 25
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Nelikvidujte liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 25 obsahuje

- Liec€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 25 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 25% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 75% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéach Insumanu Comb 25), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 25 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 25 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 25 sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 5 ml suspenzie (500 IU). Dostupné
s balenia po 1 a 5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 25%).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, s¢ervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,
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- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 25%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracicho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam castejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.
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Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 25 40 IU/ml injekéna suspenzia v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, 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
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 25a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25
Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Comb 25 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 25 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 25 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim t¢inku.

Insuman Comb 25 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked” telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25

Nepouzivajte Insuman Comb 25:

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 25, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 25°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraji alebo vas lieCia, vzdy povedzte, ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 25

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZzu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
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- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad , kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 25 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
25 u tehotnych zien v§ak nie st skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 25

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 25 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 25.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 25 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 25 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 25 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 25 obsahuje 40 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickaCkami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (40 IU/ml). Injek¢éné strickacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.
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Po premiesani musi mat’ suspenzia rovnomerni mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 25 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE vSak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 25 sa NESMIE mieSat’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 25. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemiesajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 25 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Comb 25, mdze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 25

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 25 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 25

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom Comb

25 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 25 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 25
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 25 obsahuje

- Liec¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 25 obsahuje 40 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 15% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 85% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Comb 25°), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 25 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 25 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 25 sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 10 ml suspenzie (400 IU). Dostupné
s balenia po 1 a 5 injek¢nych liekoviek obsahujucich 10 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +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 1850

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uZzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, s¢ervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortucky,
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- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 25%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, tizkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 25 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie. Navod na pouZivanie inzulinového pera je priloZeny

k inzulinovému peru. Predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pozrite si ho.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 25 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25
Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SR LD

1. Co je Insuman Comb 25 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 25 obsahuje lieCivo l'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Comb 25 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim Gcinku.

Insuman Comb 25 sa pouZiva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie€bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25

Nepouzivajte Insuman Comb 25

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 25 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane
pouzitelného pera (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdésobom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 25, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zivoc¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov
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Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 25°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

- Ked' ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moéze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 25

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade méze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZzu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaji sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na liecbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),
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- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieGenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZziva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mdzu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 25 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
25 u tehotnych zien vSak nie su skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mdzete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 25

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Dévka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného $tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukdza) vam lekar

- urci, ak dennt davku Insumanu Comb 25 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mocové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ davku Insumanu Comb 25.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
velkému poklesu. Podrobnej$ie pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 25 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 25 je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 25 do zily.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koZze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urCenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpéach alebo inych infuznych pumpach — na takéto pripady su urcené
Specialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s napliami

Insuman Comb 25 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane
pouzitelného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kwvdli zabezpeceniu spravnej davky sa maji naplne Insuman Comb 25 pouzivat’ len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch
po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
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Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky. Pokyny vyrobcu
tykajuce sa vkladania naplne, upevnenia injek¢nej ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré su
uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

Pred vlozenim do pera uchovavajte napli po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote. Inzulin dobre
premiesajte a pred vloZzenim do pera ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou, musite inzulin
znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak napln alebo pero (spolu s napliiou v iom) jemne naklanate dopredu a
dozadu najmenej 10-krat. Aby sa suspenzia lepSie premiesala, su v naplni 3 malé kovové gul'dcky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 25 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
naplne objavia napriklad zhluky, Castice, vlocky alebo nieco podobné, musi sa pouzit’ nova napln

s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Nova napli sa musi pouZit’ aj vtedy, ak si vSimnete, Ze sa vdm neCakane zhorsila kontrola glykémie.
MozZe to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej u¢innosti. Ak si myslite, Ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfekénym prostriedkom.

- Prazdne naplne znovu nepouzivajte a nepliite.

- Do néplne nepridavajte ziadny iny inzulin.

- Nemiesajte Insuman Comb 25 s inymi liekmi.

Problémy s perom?
Pozrite si navod na pouzivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poskodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 25 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 25, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 25

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 25 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informadcie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 25

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lieCbu Insumanom

Comb 25 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 25 za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 l'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zadrziavanie sodika

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 25

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na naplni po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 25
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko
lampy). Pouzivana napli v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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 Insuman Comb 25 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 25 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu. 25% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvysnych 75% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Comb 25°), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 25 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 25 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 25 sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml suspenzie (300 [U). Dostupné su balenia 3,
4,5,6,9a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

373



Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 25%).

Varovné priznaky hyperglykémie
Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.
Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZzete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia

moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
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ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 25%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, busenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
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1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman

Comb 25 SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 25 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25
Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 25

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 25 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 25 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 25 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Nachadza sa
v naplniach, ktoré si zaplombované v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Comb 25 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 25

Nepouzivajte Insuman Comb 25

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 25 v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj Cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 25, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 25°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky tGraz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili$ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 25

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) moézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomodct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 25 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
25 u tehotnych zien vSak nie su skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
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- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 25

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez

obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 25

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 25 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 25.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 25 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 25 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 25 do Zily (krvna cieva).

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce l'udsky inzulin. Insuman Comb 25 v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru®, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatel’a. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.
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Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. PouZivajte len ihly, ktoré su schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Inzulin dobre premiesajte a pred prvym pouzitim ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou,
musite inzulin znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak pero aspon 10-krat jemne naklonite dopredu a dozadu. Aby sa
suspenzia lepSie premiesala, si v naplni 3 malé kovové gul'6cky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomerne mlie¢nobiely vzhl'ad. Ak napriklad suspenzia zostane
Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne naplne objavia napriklad zhluky, Castice,
vloc¢ky alebo nie¢o podobné, nesmie sa pouzit'. Musi sa pouZit’ nové pero obsahujice suspenziu s
rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom po premieSani.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’al§imi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Comb 25 SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty
takym sp6sobom, aby umoznoval primieSanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

razdne pera sa nesmu opatovne plnit’ a maji sa nalezite zlikvidovat'.
Prazd t Init’ lezite zlikvidovat’

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 25 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 25, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii.
Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie nijdete v ram&eku na konci tejto pisomne;j
informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 25

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 25 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu,
hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru
v krvi. Dalgie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 25

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lie¢bu Insumanom

Comb 25 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory Vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 25 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlaj$im Géinkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 'udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moéze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 25

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

NepouZivané perd

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 25
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Pouzivané perd

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa moézu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevySujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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 Insuman Comb 25 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 25 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lieciva l'udského inzulinu. 25% inzulinu je rozpustenych vo vode a d’alsich 75% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Comb 25), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 25 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 25 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 25 sa dodava v jednorazovych perach SoloStar s obsahom 3 ml suspenzie (300 1U).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,, Iné lieky a Insuman
Comb 25%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 25°).

V takomto pripade moZe nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice

umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.
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2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Insuman Comb 25 SoloStar injek¢na suspenzia v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na vaSu schopnost’ pouZzivat’ SoloStar. Pred pouzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

Predtym ako prvykrat pouZijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat’ podl'a tychto pokynov, mézete pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie presne postupovat. Drzte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, Ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, priCom ihla
sa nachadza nal’avo a prepina¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazkoch dolu.

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo 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 informaécie.

Uzaver pera Ihla (nie je sucast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B.  Odstrante uzaver pera.
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C.

Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate inzulinovi suspenziu (Insuman Basal alebo zmesi Insumanu), aspon 10-krat obrat'te
SoloStar hore a dolu, aby sa inzulin premie$al. Pero obracajte jemne, aby sa suspenzia v naplni
nespenila.

Po premiesani skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Inzulinova suspenzia musi mat’ rovnomerne
mlie¢no-biely vzhl'ad.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazdt injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zne¢isteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie* pribaleny k ihlam.

Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, su len kvoli nazornej ukazke.

A.

B.

Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlaéte

v zavislosti od typu ihly).

Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, moze sa poSkodit’ gumené tesnenie a sposobit’
tak pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skiu$ku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

sa zabezpe¢i, ze pero bude spravne fungovat’
sa odstrania vzduchové bubliny.
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A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

o

Uchovat’ Zlikvidovat’
C.  Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinovil naplii, kym vsetky vzduchové bubliny nevystupia smerom nahor k ihle.

E. Potom uplne zatlaéte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

{

e |

Mozno budete musiet’ opakovat’ skisku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

o Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skusku bezpecnosti az kym
ich neodstranite.

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom nizsie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, mozete sa vratit’ spat’.
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o Pocas otacania nezatlaéte injek¢éné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut’.

o Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacéajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku

A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢ného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlacené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, Ze bude podana
celd davka.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych 300
jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

e znedlisteniu a/alebo infekeii

e preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a iniku inzulinu, ¢o méze spdsobit’ nepresné
davkovanie

A. Naihlu nasadte opét’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vntutorny kryt ihly, znizite tak riziko ndhodného poranenia sa ihlou.

e Ak vam podava injekciu iné osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt
obzvlast’ opatrny pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrZiavat’ bezpe¢nostné
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opatrenia pre odstraniovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara), aby sa
minimalizovalo riziko ndhodného poranenia sa ihlou alebo prenosu infekénych ochoreni.

B.  Thlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad’te uzaver a takto mozete pero uchovavat’ az do podania d’alsej
injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat
SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovu teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit’ vlhkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpecne. M4 sa s nim zaobchadzat

starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa mdze poSkodit’. Ak mate obavy, Ze SoloStar moze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 30 100 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, 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
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 30 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 30
Ako pouzivat’ Insuman Comb 30

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 30

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Comb 30 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 30 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 30 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim t¢inku.

Insuman Comb 30 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked” telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 30

Nepouzivajte Insuman Comb 30

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 30, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotn1 sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 30°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili$ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZzdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 30

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZziva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mdzu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 30 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
30 u tehotnych zien vSak nie st skuisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 30

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3.  Ako pouzivat’ Insuman Comb 30

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 30 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 30.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 30 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 30 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 30 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 30 obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickackami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.
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Po premie$ani musi mat’ suspenzia rovnomernd mlieénu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 30
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 30 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE v8ak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 30 sa NESMIE mieSat’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 30. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemies$ajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 30 ako méate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Comb 30, mdze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 30

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 30 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 30

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom

Comb 30 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 30 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastej$im vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 30

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 30
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 30 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 30 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 30% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 70% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Comb 30°), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 30 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 30 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 30 sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 5 ml injek¢nej suspenzie (¢o
zodpoveda 500 IU) alebo 10 ml injek¢nej suspenzie (¢o zodpoveda 1000 IU). Dostupné su balenia po
1 a 5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v



DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 30%).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaid, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, s¢ervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,
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- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 30°).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracicho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 30°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam castejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.
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Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 30 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie. Navod na pouZivanie inzulinového pera je priloZeny

k inzulinovému peru. Predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pozrite si ho.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 30 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 30
Ako pouzivat’ Insuman Comb 30

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 30

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SR LD

1. Co je Insuman Comb 30 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 30 obsahuje lieCivo I'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Comb 30 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim ucinku.

Insuman Comb 30 sa pouZziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie€bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 30

Nepouzivajte Insuman Comb 30:

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 30 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane
pouzitelného pera (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdésobom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 30, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zivoc¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov
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Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 30°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

- Ked' ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moéze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 30

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),
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- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 30 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, mézZe sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
30 u tehotnych zien v§ak nie st skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ zniZena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
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- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i mozete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam méozu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 30

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 30

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- urci, ak dennt davku Insumanu Comb 30 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ dadvku Insumanu Comb 30.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informaécie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 30 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 30 je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 30 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urCenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
Specialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s napliami

Insuman Comb 30 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane
pouzitelného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maju naplne Insuman Comb 30 pouzivat’ len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch
po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
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Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky. Pokyny vyrobcu
tykajuce sa vkladania naplne, upevnenia injek¢nej ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré su
uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

Pred vlozenim do pera uchovavajte napli po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote. Inzulin dobre
premiesajte a pred vloZzenim do pera ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou, musite inzulin
znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak napln alebo pero (spolu s napliiou v iom) jemne naklanate dopredu a
dozadu najmenej 10-krat. Aby sa suspenzia lepSie premiesala, su v naplni 3 malé kovové gul'dcky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 30 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
naplne objavia napriklad zhluky, Castice, vlocky alebo nieco podobné, musi sa pouzit’ nova napln

s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Nova napli sa musi pouZit’ aj vtedy, ak si vSimnete, Ze sa vdm neCakane zhorsila kontrola glykémie.
MozZe to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej u¢innosti. Ak si myslite, Ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfekénym prostriedkom.

- Prazdne naplne znovu nepouzivajte a nepliite.

- Do néplne nepridavajte ziadny iny inzulin.

- Nemiesajte Insuman Comb 30 s inymi liekmi.

Problémy s perom?
Pozrite si navod na pouzivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poskodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 30 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 30, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 30

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 30 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informadcie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 30

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lieCbu Insumanom Comb

30 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 30 za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 l'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zadrziavanie sodika

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 30

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na naplni po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 30
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko
lampy). Pouzivana napli v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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 Insuman Comb 30 obsahuje

- Liec€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 30 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu. 30% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvysnych 70% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéach Insumanu Comb 30), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 30 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 30 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo vlo¢kovania.

Insuman Comb 30 sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU). Dostupné su balenia 3,
4,5,6,9a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGoo
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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 30%).

Varovné priznaky hyperglykémie
Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.
Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZzete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia

moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
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ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 30°).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, busenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 30°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
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1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.

415



Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman

Comb 30 SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 30 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Insuman Comb 30
Ako pouzivat’ Insuman Comb 30

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 30

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 30 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 30 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 30 je inzulin s postupnym nastupom a dlhym trvanim G¢inku. Nachadza sa
v naplniach, ktoré si zaplombované v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Comb 30 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 30

Nepouzivajte Insuman Comb 30

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 30 v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 30, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej

¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 30°). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky tGraz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili$ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieceni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 30

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZiva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) moézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomodct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 30 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
30 u tehotnych zien vSak nie st skuisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
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- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 30

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez

obsahu sodika“.

3.  AKko pouziva Insuman Comb 30

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennt davku Insumanu Comb 30 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 30.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyvnovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 30 sa podava podkozne 30 az 45 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 30 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 30 do Zily (krvna cieva).

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce l'udsky inzulin. Insuman Comb 30 v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru®, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatel’a. Pero musite pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.
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Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. PouZivajte len ihly, ktoré su schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Inzulin dobre premiesajte a pred prvym pouzitim ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou,
musite inzulin znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak pero aspon 10-krat jemne naklonite dopredu a dozadu. Aby sa
suspenzia lepSie premiesala, si v naplni 3 malé kovové gul'6cky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomerne mlie¢nobiely vzhl'ad. Ak napriklad suspenzia zostane
Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne naplne objavia napriklad zhluky, Castice,
vloc¢ky alebo nie¢o podobné, nesmie sa pouzit'. Musi sa pouZit’ nové pero obsahujice suspenziu s
rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom po premieSani.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’al§imi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Comb 30 SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty
takym sp6sobom, aby umoznoval primieSanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

razdne pera sa nesmu opatovne plnit’ a maji sa nalezite zlikvidovat'.
Prazd t Init’ lezite zlikvidovat’

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 30 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 30, méze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii.
Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie nijdete v ram&eku na konci tejto pisomne;j
informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 30

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 30 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu,
hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru
v krvi. Dalgie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 30

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lie¢bu Insumanom

Comb 30 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 30 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlaj$im Géinkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 'udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moéze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 30

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivané pera

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 30
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

PouZivané peré

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevySujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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 Insuman Comb 30 obsahuje

- Liecivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 30 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lieciva l'udského inzulinu. 30% inzulinu je rozpustenych vo vode a d’alsich 70% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insumanu Comb 30°),, kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 30 vyzera a obsah balenia
Po zamie$ani je Insuman Comb 30 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, Castic alebo viditeI'ného vloc¢kovania.

Insuman Comb 30 sa dodava v jednorazovych perach SoloStar s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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
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Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 30%).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 30%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 30°).

V takomto pripade moZe nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice

umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

425



2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Insuman Comb 30 SoloStar injek¢na suspenzia v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na vaSu schopnost’ pouZzivat’ SoloStar. Pred pouzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

Predtym ako prvykrat pouZijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat’ podl'a tychto pokynov, mézete pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie presne postupovat. Drzte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, Ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, priCom ihla
sa nachadza nal’avo a prepina¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazkoch dolu.

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo 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 informaécie.

Uzaver pera Ihla (nie je sucast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vZzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, Ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B. Odstrante uzaver pera.
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Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate inzulinovi suspenziu (Insuman Basal alebo zmesi Insumanu), aspon 10-krat obrat'te
SoloStar hore a dolu, aby sa inzulin premie$al. Pero obracajte jemne, aby sa suspenzia v naplni

nespenila.

Po premiesani skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Inzulinova suspenzia musi mat’ rovnomerne
mlie¢no-biely vzhl'ad.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazdt injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zne¢isteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie* pribaleny k ihlam.
Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, su len kvoli nazornej ukazke.

A.  Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

B.  Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlacte
v zavislosti od typu ihly).

o Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, mdze sa poskodit’ gumené tesnenie a sposobit’
tak pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skisku bezpecnosti
Pred kazdou injekciou urobte skiSku bezpeénosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

o sa zabezpec¢i, ze pero bude spravne fungovat’
o sa odstrania vzduchové bubliny.
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A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

o

Uchovat’ Zlikvidovat’
C.  Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinovil naplii, kym vsetky vzduchové bubliny nevystupia smerom nahor k ihle.

E.  Potom uplne zatlaéte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

{

e |

Mozno budete musiet’ opakovat’ skisku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

o Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skusku bezpecnosti az kym
ich neodstranite.

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom nizsie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, mozete sa vratit’ spat’.
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o Pocas otacania nezatlaéte injek¢éné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut’.

o Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacéajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku

A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢ného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlacené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, Ze bude podana
celd davka.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych 300
jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

e znedlisteniu a/alebo infekeii

e preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a iniku inzulinu, ¢o méze spdsobit’ nepresné
davkovanie

A. Naihlu nasadte opét’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vntutorny kryt ihly, znizite tak riziko ndhodného poranenia sa ihlou.

e Ak vam podava injekciu iné osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt
obzvlast’ opatrny pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrZiavat’ bezpe¢nostné
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opatrenia pre odstrafiovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry), aby sa minimalizovalo riziko nahodného poranenia sa ihlou alebo
prenosu infekénych ochoreni.

B.  Ihlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad'te uzaver a takto mézete pero uchovavat’ az do podania d’alsej injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat’
SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovéava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat' 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovu teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Udriba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit’ vlhkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpecne. M4 sa s nim zaobchadzat

starostlivo. Vyhnite sa situdciam, kedy sa moze poskodit. Ak mate obavy, Ze SoloStar mdZze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 50 100 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelu sa dozviete:

Co je Insuman Comb 50 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50
Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 50 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 50 obsahuje lieCivo I'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 50 je inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku.

Insuman Comb 50 sa pouZziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50

NepouZivajte Insuman Comb 50

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 50, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekérovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 50). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraji alebo vas lieCia, vzdy povedzte, ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 50

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZzu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
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- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad , kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 50 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
50 u tehotnych Zien vSak nie st skisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 50

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3.  Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 50 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 50.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 50 sa podava podkozne 20 az 30 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 50 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 50 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 50 obsahuje 100 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickackami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (100 IU/ml). Injekéné striekacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim
injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami rak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.
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Po premie$ani musi mat’ suspenzia rovnomernd mlieénu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 50 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE v$ak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 50 sa NESMIE mie$at’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 50. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemies$ajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 50 ako méate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 50, m6ze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 50

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 50 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 50

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom Comb

50 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 50 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)

436



e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastej$im vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 50
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 50 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 50 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 50% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 50% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkach Insuman Comb 50°), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 50 vyzera a obsah balenia
Po zamieSeni je Insuman Comb 50 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 50 sa dodava v injekcnych liekovkach s obsahom 5 ml suspenzie (500 IU). Dostupné
s balenia po 1 a 5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman Comb 50%).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ Zaladka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZzete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,
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- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,
- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 50%).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, tizkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reéi (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad
chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

3. Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.
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Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 50 40 IU/ml injek¢na suspenzia v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, 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
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 50 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50
Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN N e

1. Co je Insuman Comb 50 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 50 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 50 je inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku.

Insuman Comb 50 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked” telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50

Nepouzivajte Insuman Comb 50

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 50, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotn1 sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 50). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Lie¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ vel’ku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraji alebo vas lieCia, vzdy povedzte, ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 50

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZzu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na liecenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
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- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad , kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mozu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 50 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
50 u tehotnych Zien vSak nie st skisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 50

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3.  Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- uréi, aki dennti davku Insumanu Comb 50 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Comb 50.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 50 sa podava podkozne 20 az 30 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 50 je tekutina (injek¢né suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 50 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpach alebo inych infaznych pumpach — na takéto pripady st uréené
S$pecialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Comb 50 obsahuje 40 IU inzulinu v jednom ml. Musi sa aplikovat’ iba injekénymi
strickaCkami ur¢enymi pre tito koncentraciu inzulinu (40 IU/ml). Injek¢éné strickacky nesmu
obsahovat’ ziadny iny liek alebo jeho zvySok (napriklad stopy heparinu).

Pred prvym natiahnutim inzulinu musite odstranit’ z injekénej lickovky bezpecnostny odlamovaci kryt.
Inzulin dobre premiesajte bezprostredne pred kazdou injekciou. NajlepSie to mozno urobit’ rolovanim

injek¢nej liekovky umiestnenej Sikmo medzi dlanami riak. Injekénu liekovku prilis netraste, lebo by to
mohlo inzulin poskodit’ a spenit’ ho. Spenenie moze st’azit’ spravne meranie davky.
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Po premie$ani musi mat’ suspenzia rovnomernd mlieénu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50
nesmie pouzit'. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na
dne injekcnej liekovky objavia napriklad zhluky, astice, vloc¢ky alebo nie¢o podobné, musi sa pouzit’
nova injek¢na liekovka s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Vzdy pouzite novi injek¢énu liekovku, ak si v§imnete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola glykémie.
Mobze to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej uc¢innosti. Ak si myslite, ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstrafte vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom
alebo inym dezinfekénym prostriedkom. Inzulin nemiesajte s inymi liekmi, s vynimkou pripravkov
Pudského inzulinu podrobnejsie uvedenych nizsie.

Insuman Comb 50 mozno miesat’ so vSetkymi I'udskymi inzulinmi, NIE v$ak s tymi, ktoré s uréené
na pouzitie v inzulinovych pumpéch. Insuman Comb 50 sa NESMIE mie$at’ ani s inzulinmi
zivo¢iSneho povodu alebo analdogmi inzulinu.

Vas lekar vam povie, ¢i musite mieSat’ 'udské inzuliny. Ked’ podavate zmiesané inzuliny, do injek¢nej
striekacky najprv natiahnite iny inzulin a az potom Insuman Comb 50. Podajte bezprostredne po
zmieSani. Nemies$ajte inzuliny s rozdielnou koncentraciou (napriklad 100 IU/ml a 40 IU/ml).

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 50 ako méate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 50, m6ze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 50

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 50 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 50

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom Comb

50 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 50 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie u€inky
Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
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e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastej$im vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mobzu sa vyskytnit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujicimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktorukol'vek d’al$iu zlozku lieku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajSie G€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (moze sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zacne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekénej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Comb 50
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto Case uz
injek¢énu liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Comb 50 obsahuje

- Liec¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 50 obsahuje 40 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva l'udského inzulinu. 50% inzulinu je rozpustenych vo vode; zvySnych 50% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky si: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéach Insumanu Comb 50), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 50 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 50 tekutina (injek¢na suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 50 sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 10 ml suspenzie (400 IU). Dostupné
s balenia po 1 a 5 injek¢nych liekoviek obsahujucich 10 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

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 1850

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho Géinok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,
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- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 50%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, tizkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost’, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

V takomto pripade moZze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Snazte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 50 100 IU/ml injekéna suspenzia v naplni
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie. Navod na pouZivanie inzulinového pera je priloZeny

k inzulinovému peru. Predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pozrite si ho.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 50 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50
Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Insuman Comb 50 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 50 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 50 je inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku.

Insuman Comb 50 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lieCbu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo
neprodukuje dostatok inzulinu na upravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50

Nepouzivajte Insuman Comb 50

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 50 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane
pouzitelného pera (pozri aj cast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 50, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov
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Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 50). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ stave nudze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

- Ked' ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moéze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 50

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),
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- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 50 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, mézZe sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho diet’ata.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mdzete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Comb 50

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Dévka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného $tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukdza) vam lekar

- urci, ak dennt davku Insumanu Comb 50 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mocové testy,
- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ davku Insumanu Comb 50.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
velkému poklesu. Podrobnej$ie pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Ako ¢asto sa pouZiva

Insuman Comb 50 sa podava podkozne 20 az 30 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 50 je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 50 do Zily (krvna cieva).

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koZze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmerite miesto
vpichu injekcie v ramci urCenej oblasti.

Nepouzivajte v inzulinovych pumpéach alebo inych infuznych pumpach — na takéto pripady su urcené
Specialne inzulinové preparaty.

Ako zaobchadzat’ s napliami

Insuman Comb 50 v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane
pouzitelného pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kwvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maji naplne Insuman Comb 50 pouZzivat’ len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky v krokoch
po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.
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Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomocky. Pokyny vyrobcu
tykajuce sa vkladania naplne, upevnenia injek¢nej ihly a podavania inzulinovej injekcie, ktoré su
uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia désledne dodrziavat’.

Pred vlozenim do pera uchovavajte napli po dobu 1 az 2 hodin pri izbovej teplote. Inzulin dobre
premiesajte a pred vloZzenim do pera ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou, musite inzulin
znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak napln alebo pero (spolu s napliiou v iom) jemne naklanate dopredu a
dozadu najmenej 10-krat. Aby sa suspenzia lepSie premiesala, su v naplni 3 malé kovové gul'dcky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovhomernt mlie¢nu konzistenciu, inak sa Insuman Comb 50 nesmie
pouzit. Ak napriklad suspenzia zostane Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne
naplne objavia napriklad zhluky, Castice, vlocky alebo nieco podobné, musi sa pouzit’ nova napln

s rovnomernou mlie¢nou konzistenciou po premiesani.

Nova napli sa musi pouZit’ aj vtedy, ak si vSimnete, Ze sa vdm neCakane zhorsila kontrola glykémie.
MozZe to byt aj preto, Ze inzulin stratil na svojej u¢innosti. Ak si myslite, Ze s inzulinom méze byt
problém, dajte si ho skontrolovat’ vasim lekarom alebo lekarnikom.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim odstraiite vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera). Uistite sa, Ze inzulin nie
je kontaminovany alkoholom alebo inym dezinfekénym prostriedkom.

- Prazdne naplne znovu nepouzivajte a nepliite.
- Do naplne nepridavajte Ziadny iny inzulin.
- Nemiesajte inzulin s inymi liekmi.

Problémy s perom?
Pozrite si navod na pouZivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poskodené, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzZit’ nové inzulinové pero.

Ak pouzijete viac Insumanu Comb 50 ako méate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Comb 50, mdze vam prili§ poklesnit’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informacie o liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Insuman Comb 50

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 50 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Insuman Comb 50

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lieCbu Insumanom

Comb 50 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 50 za iné inzuliny.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnit u menej ako 1 zo 100 l'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najcastej$im vedlaj§im u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). . Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt’ zivot ohrozujuica.
Dalsie informacie o vedlajsich ti¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 Tudi)

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zadrziavanie sodika

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
naru$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

. Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod kozou mozu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnit’ v mieste podania injekcie (napriklad s€ervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol’ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt’ dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

458



Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 50

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na naplni po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené néplne

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Nedavajte Insuman Comb 50
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Pouzivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad
blizko vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko
lampy). Pouzivana napli v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ich uz
nepouzivajte.

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 Insuman Comb 50 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 50 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) liec¢iva 'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky : siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéach Insumanu Comb 50), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

AKko Insuman Comb 50 vyzera a obsah balenia

Po zamieSani je Insuman Comb 50 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 50 sa dodava v naplniach s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU). Dostupné su balenia 3,
4,5,6,9a 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.

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

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
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
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TnA: +357 22 741741

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uZzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

Varovné priznaky hyperglykémie
Smad, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.
Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poSkodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:
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- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 50°).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity trpnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam castejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uuplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad
chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

3. Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.
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4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opéat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml injek¢na suspenzia v naplnenom pere
Ludsky inzulin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Insuman

Comb 50 SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Comb 50 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50
Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Comb 50

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Comb 50 a na ¢o sa pouZiva

Insuman Comb 50 obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Comb 50 je inzulin s rychlym nastupom a stredne dlhym trvanim G¢inku. Nachadza sa
v naplniach, ktoré si zaplombované v jednorazovych inzulinovych perach SoloStar.

Insuman Comb 50 sa pouziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lie¢bu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Comb 50

Nepouzivajte Insuman Comb 50

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Insuman Comb 50 v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Insuman Comb 50, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvicenie), injekénej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Osobitné skupiny pacientov

464



Ak mate problémy s pe¢enou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Comb 50). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost:

- Ked' ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moéze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavicnost’ alebo rychly nérast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Comb 50

Niektoré licky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),
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- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na liecenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lie¢enie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych porach),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivaju sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vam moZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) moze sposobit’

hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Comb 50 a alkohol

Ked’ pijete alkohol, mézZe sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit'. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu Comb
50 u tehotnych Zien vSak nie st skisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ zniZena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
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- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i mozete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam méozu pomdct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Insumanu Comb 50

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, Ze v zasade je ,,bez

obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Comb 50

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar

- urci, ak dennt davku Insumanu Comb 50 budete potrebovat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit” aj mo¢ové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit’ davku Insumanu Comb 50.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviiovat vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel’kému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informaécie.

Ako Casto sa pouZiva

Insuman Comb 50 sa podava podkozne 20 az 30 minut pred jedlom.

Sposob podavania

Insuman Comb 50 je tekutina (injek¢na suspenzia), ktora sa podava podkozne.

NEPODAVAITE Insuman Comb 50 do Zily (krvna cieva).

Inzulin sa pomocou SoloStaru podava v davkach od 1 po 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin. Pri kazdej injekcii zmente miesto
vpichu injekcie v ramci urcenej oblasti.

AKko zaobchadzat’ so SoloStarom
SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujuce l'udsky inzulin. Insuman Comb 50 v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu

lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouZivanie SoloStaru, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informécie pre pouZivatela. Pero musite pouZivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.
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Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova injek¢na ihla. PouZivajte len ihly, ktoré su schvalené na
pouzivanie so SoloStarom.

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skuska bezpecnosti.

Inzulin dobre premiesajte a pred prvym pouzitim ho skontrolujte. Neskor, pred kazdou injekciou,
musite inzulin znovu dobre premiesat’.

Obsah najlepsie premiesate, ak pero aspon 10-krat jemne naklonite dopredu a dozadu. Aby sa
suspenzia lepSie premiesala, si v naplni 3 malé kovové gul'6cky.

Po zamieSani musi mat’ tekutina rovnomerne mlie¢nobiely vzhl'ad. Ak napriklad suspenzia zostane
Cira, alebo ak sa v suspenzii, alebo na stenach, ¢i na dne naplne objavia napriklad zhluky, Castice,
vloc¢ky alebo nie¢o podobné, nesmie sa pouzit'. Musi sa pouZit’ nové pero obsahujice suspenziu s
rovnomerne mlie¢nobielym vzhl'adom po premieSani.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite, ze
moze byt so SoloStarom problém, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, je nutné, aby jedno pero pouzival len jeden
pacient.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Uistite sa, ze inzulin nie je kontaminovany alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami alebo
d’al§imi latkami.

Nemiesajte inzulin s inymi liekmi. Insuman Comb 50 SoloStar, jednorazové pero, nie je navrhnuty
takym sp6sobom, aby umoznoval primieSanie akéhokol'vek iného inzulinu do naplne.

razdne pera sa nesmu opatovne plnit’ a maji sa nalezite zlikvidovat'.
Prazd t Init’ lezite zlikvidovat’

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ novy SoloStar.

Ak pouZijete viac Insumanu Comb 50 ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a Insumanu Comb 50, m6ze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru
v krvi (hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze
musite zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii.
Dalsie informacie o lie¢be hypoglykémie nijdete v ram&eku na konci tejto pisomne;j
informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Comb 50

- Ak ste vynechali davku Insumanu Comb 50 alebo ste si nepodali dostatok inzulinu,
hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru
v krvi. Dalgie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomne;j
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Insuman Comb 50

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lie¢bu Insumanom Comb

50 bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Zimena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Comb 50 za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
o tazké alergické reakcie s nizkym tlakom Kkrvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut’)

o Najéastej$im vedlaj$im Géinkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit mozog a moze byt’ Zivot ohrozujuca.
Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru

v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujiacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 'udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moéze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o ZihPavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Liecba inzulinom moze zapricinit,, Ze si telo zaCne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Insuman Comb 50

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na pere po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

NepouZivané perd

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nedavajte Insuman Comb 50
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Pouzivané perd

Naplnené pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa moézu uchovavat’ najviac
4 tyzdne pri teplote neprevySujucej 25°C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu (napriklad blizko
vyhrievacieho telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy).
Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

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 Insuman Comb 50 obsahuje

- Lie€ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Comb 50 obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lieciva l'udského inzulinu. 50% inzulinu je rozpustenych vo vode a d’alsich 50% je
pritomnych vo forme drobnych krystalikov protamin inzulinu.

- Dalsie zlozky s@: siran protaminu, metakrezol, fenol, chlorid zino¢naty, dihydrat
dihydrofosfore¢nanu sodného, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2. ,,Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéach Insumanu Comb 50), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na
injekciu.

Ako Insuman Comb 50 vyzera a obsah balenia
Po zamieSani je Insuman Comb 50 tekutina (injek¢éna suspenzia) s rovnomerne mlie¢nobielym
vzhl'adom, bez viditeI'nych zhlukov, ¢astic alebo viditeI'ného vlo¢kovania.

Insuman Comb 50 sa dodava v jednorazovych perach OptiSet s obsahom 3 ml suspenzie (300 IU).
Dostupné su balenia 3, 4, 5, 6, 9 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Mada
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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvmpog 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypiétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co maite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidézu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)
Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by

ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.
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Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo hortcky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Comb 50%).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, biSenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznac¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tinava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaSka, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Comb 50°).

V takomto pripade moZe nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi pomoze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?
1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice

umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.
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2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajicim G¢inkom na zvySenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat” alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.

474



Insuman Comb 50 SoloStar injek¢na suspenzia v naplnenom pere. Navod na pouZivanie.

SoloStar je naplnené pero ur¢ené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol, Ze
SoloStar je pre vas vhodnym rieSenim vzhl'adom na vaSu schopnost’ pouZzivat’ SoloStar. Pred pouzitim
SoloStaru sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o spravnej injek¢nej
technike.

Predtym ako prvykrat pouZijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat’ podl'a tychto pokynov, mézete pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie presne postupovat. Drzte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, Ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, priCom ihla
sa nachadza nal’avo a prepina¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazkoch dolu.

Vidy ked’ pouZivate SoloStar, dosledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode na
pouZivanie. Zabezpecite si tym podanie spravnej davky inzulinu. Ak nebudete dosledne
dodrziavat’ pokyny v navode, moZe sa stat’, Ze si podate prili§ vel’a alebo prili§ malo inzulinu, ¢o
vam méZe ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi.

Davku si moZete nastavit’ od 1 do 80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac davok.
Ponechajte si tuto pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo 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 informaécie.

Uzéaver pera Thla (nie je sticast'ou balenia) Telo pera Ukazovatel’
A4k
[ Ochranné tesnenie L lnlzulinovy ZéSObTik L
> -ig =1 ‘ PR @
t Prepinac ‘ Injekéné
onkaj$i  Vnutorny Ihla Gumenné tesnenie davky tlagidlo
krytihly  krytihly
Schematicky nakres pera
Dolezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
o Pred kazdym pouzitim nasad’'te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouZzivanie so
SoloStarom.
o Bez upevnenej ihly nenastavujte davku a/alebo nestlacte injekcéné tlacidlo.
o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (Krok 3).
o Toto pero je uréené len pre vas. Nezdiel'ajte ho s nikym inym.
o Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyZaduje Specialna opatrnost, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.
o Nikdy nepouZivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
o Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ nahradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin
A.  Skontrolujte oznacenie na SoloStare, aby ste sa uistili, ze mate spravny inzulin. Insuman SoloStar je
biely s farebnym injekénym tlac¢idlom. Farba injekéného tlacidla je rdzna a odliSuje sa fiou zloZenie

inzulinu v Insumane. Obrazky, ktoré vidite nizsie, slizia len ako nazorna ukazka.

B.  Odstrante uzaver pera.

475



C.

Skontrolujte vzhl'ad inzulinu.
Ak pouzivate inzulinovi suspenziu (Insuman Basal alebo zmesi Insumanu), aspon 10-krat
obrat'te SoloStar hore a dolu, aby sa inzulin premiesal. Pero obracajte jemne, aby sa suspenzia v
naplni nespenila.

Po premiesani skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Inzulinova suspenzia musi mat’ rovnomerne
mlie¢no-biely vzhl'ad.

Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazdt injekciu pouzite vzdy novu sterilnti ihlu. PoméZe to zabranit’ zne¢isteniu a moznému
upchaniu ihly.

Predtym ako ihlu pouzijete, dokladne si precitajte ,,Navod na pouzivanie* pribaleny k ihlam.
Upozornenie: ihly, ktoré vidite na obrazkoch, su len kvoli nazornej ukazke.

A.

B.

Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlacte

v zavislosti od typu ihly).

Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, mdze sa poskodit’ gumené tesnenie a sposobit’
tak pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skisku bezpecnosti

Pred kazdou injekciou urobte skiSku bezpeénosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

sa zabezpec¢i, ze pero bude spravne fungovat’
sa odstrania vzduchové bubliny.
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A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku 2 jednotky.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstranovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrante
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

o

Uchovat’® Zlikvidovat’

C.  Uchopte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D. Klopkajte na inzulinova napli, kym vsetky vzduchové bubliny nevystiipia smerom nahor k ihle.

E. Potom tUplne zatlacte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.

{

|l

Mozno budete musiet’ opakovat’ skusSku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

o Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skisku bezpec¢nosti az kym
ich neodstranite.

o Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moZe byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

o Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va§ SoloStar mdze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.
Krok 4. Nastavte davku
Davku mozete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotick, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom niZzSie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, moZete sa vratit’ spat’.
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o Pocas otacania nezatlaéte injek¢éné tlacidlo, pretoze inzulin méze vystreknut’.

o Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré este zostavaju na
spotrebovanie v pere. Neotacéajte prepinacom davky nasilu. V tomto pripade si podajte
mnozstvo inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliite uz s novym SoloStarom, alebo
pouzite iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku

A.  PouZivajte injek¢nu techniku podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢ného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’,,0“.

10 sekund
B e

D.  Drzte davkovacie tlacidlo zatlatené az na doraz. Pomaly pocitajte do 10, potom sa presvedcte,
¢i zostalo tlacidlo zatlacené az kym nevytiahnete ihlu z koze. Tak zabezpecite, Ze bude podana
celd davka.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych 300
jednotiek inzulinu.
Krok 6. Odstraiite ihlu a zlikvidujte ju

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a SoloStar uchovavajte bez nasadenej ihly. Pomoéze to predist”:

e znedlisteniu a/alebo infekeii

e preniknutiu vzduchu do inzulinového zasobnika a iniku inzulinu, ¢o méze spdsobit’ nepresné
davku

A. Naihlu nasadte opét’ vonkajsi kryt a pouzite ho na odstranenie ihly z pera. Nikdy nenasadzujte
naspét’ vntutorny kryt ihly, znizite tak riziko ndhodného poranenia sa ihlou.

e Ak vam podava injekciu iné osoba, alebo ak vy podavate injekciu inej osobe, je nutné byt
obzvlast’ opatrny pri odstrafiovani ihly a jej likvidacii. Musia sa dodrZiavat’ bezpe¢nostné
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opatrenia pre odstrafiovanie a likvidaciu ihiel (ak ich neviete, spytajte sa lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry), aby sa minimalizovalo riziko nahodného poranenia sa ihlou alebo
prenosu infekénych ochoreni.

B.  Ihlu bezpecne zlikvidujte.

C. Natelo pera znovu nasad’te uzaver a takto mézete pero uchovavat’ az do podania d’alsej
injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si, prosim, druhu stranu (informacie o inzuline) tejto pisomnej informacie ako uchovavat
SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat’ 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil na izbovu teplotu. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

Udrzba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete Cistit’ vlhkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

SoloStar je navrhnuty tak, aby sa s nim pracovalo presne a bezpecne. M4 sa s nim zaobchadzat

starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa mdze poSkodit’. Ak mate obavy, Ze SoloStar moze byt
poskodeny, pouzite novy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Infusat 100 IU/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Ludsky inzulin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, 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
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Insuman Infusat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Infusat
Ako pouzivat’ Insuman Infusat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Infusat

Obsah balenia a d’alie informéacie

A S

1. Co je Insuman Infusat a na ¢o sa pouZiva

Insuman Infusat obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnolégiou a je identicky
s inzulinom v I'udskom tele.

Insuman Infusat je inzulin s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku.
Insuman Infusat sa musi pouzivat’ len v inzulinovych pumpach, ktoré su vhodné pre tento inzulin.

Insuman Infusat sa pouZiva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou
(diabetes mellitus), ktori potrebuju lieCbu inzulinom. Diabetes mellitus je ochorenie, ked’ telo
neprodukuje dostatok inzulinu na tpravu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Infusat

NepouZivajte Insuman Infusat

Ak ste alergicky na inzulin alebo na ktortukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Insuman Infusat, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davky, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a telesnej
¢innosti (fyzicka praca a cvi¢enie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny Zzivoc¢isneho povodu, povedzte to svojmu lekarovi.
Osobitné skupiny pacientov

Ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekérovi, pretoZe mozno potrebujete nizsiu davku inzulinu.
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KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koZznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Insuman Infusat®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s
podkoznymi hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’:

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili$ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZzdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou typu II a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou ndhlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sucasne lieCeni pioglitazonom

a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
priznaky srdcového zlyhania ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti
alebo lokalizovany (vyskytujtci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

Iné lieky a Insuman Infusat

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku lie¢by novym lickom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na zniZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaji sa na lieenie depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),
- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon‘, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe bud’ zvysit’ alebo zniZit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivajl sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouZziva sa na liecenie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) mdze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mdzu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Insuman Infusat a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietata. S uzivanim Insumanu
Infusat u tehotnych zien vSak nie su skiisenosti.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ znizena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.
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Majte na pamdti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidla, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Insuman Infusat obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Infusat
Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade vasho zivotného $tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukdza) vam lekar

- urc¢i, aki dennti davku Insumanu Infusat budete potrebovat’, kol'’ko z nej sa poda infiziou
kontinuélne (zékladny podiel) a kol'ko a kedy budete potrebovat’ d’al§ieho inzulinu ako
”inzulinova posiliiovacia davka” (bolusovy podiel),

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy je potrebné zvysit’ ¢i znizit' davku Insumanu Infusat.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
vel'kému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Sposob podavania

Insuman Infusat je roztok, ktory sa podava podkozne.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ inzulin a ako asto musite menit’ miesto
vpichu v ramci uréenej oblasti, do ktorej si podavate infiziu inzulinu. Skor, ako zmenite injeként
oblast’, do ktorej si podavate infuziu inzulinu, povedzte to svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Insuman Infusat v peristaltickych pumpach so silikonovymi hadicami. Situécie,

v ktorych nesmiete zacat’ alebo pokraovat’ v pouzivani inzulinovych ptimp, st opisané v navode

na pouzitie pre tieto pumpy.

Ako zaobchadzat’ s injek¢énymi liekovkami

Insuman Infusat sa musi pouzivat’ len v inzulinovych pumpach, ktoré su vhodné pre tento inzulin. Na
infuziu sa musia pouzivat’ iba tetraflouroetylénové a polyetylénové katétre. Pokyny na pouzivanie

pumpy sa nachadzaja v priloZenom navode na pouzitie.

Insuman Infusat sa smie pouzit’ len ak je roztok ¢iry, bezfarebny a bez viditeI'nych tuhych Castic a ak
ma podobnu konzistenciu ako voda.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred zaciatkom infuzie odstrante vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze inzulin nie je kontaminovany
alkoholom alebo inym dezinfekénym prostriedkom.

Inzulin nemieSajte so Ziadnym inym lieckom. Insuman Infusat nemozno mie$at’ so ziadnymi inymi
inzulinmi.
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Poruchy inzulinovej pumpy

Vzdy musite pocitat’ s moznym technickym problémom, a mat’ na paméti, Ze na dosiahnutie Zelanej

hladiny cukru v krvi,

- potrebujete nahradny inzulin (bolusové davky) vo vysSich davkach alebo Castejsie ako zvyc€ajne,
alebo

- potrebujete ndhradny inzulin (bolusové davky) v nizSich davkach alebo menej Casto ako
zvycajne.

Podrobnejsie bezpe¢nostné upozormenia pri pouzivani inzulinovych pimp najdete v navode na
pouzitie.

Ak pumpa dobre nefunguje, moZzete natiahnut’ inzulin z naplne do injekcnej striekacky. Pre takyto
pripad majte vzdy pripravené injek¢éné striekacky a ihly. PouZzivat’ vSak mozete iba injekéné striekacky
vhodné na inzulin s koncentraciou 100 IU (medzinarodnych jednotiek) na ml. .

Ak pouZijete viac Insumanu Infusat ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Insumanu Infusat, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, Ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie
informdcie o liecbe hypoglykémie najdete v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzZit’ Insuman Infusat

- Ak ste vynechali davku Insumanu Infusat alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina
cukru v krvi sa moze prilis zvysit’ (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.
Dalsie informacie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej
informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete pouZivat’ Insuman Infusat

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu Insumanom

Infusat bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarmika
alebo zdravotnej sestry.

Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Insuman Infusat za iné inzuliny.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajSie uéinky

Menej ¢asto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)
e tazké alergické reakcie s nizkym tlakom krvi (Sok)

VedPajsie uc¢inky hlasené s neznamou frekvenciou (frekvenciu tychto reakcii nemozno z
dostupnych udajov odhadnut)

o Najéastej$im vedl'ajsim u¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia mdze zapricinit’ srdcovt prihodu alebo poskodit’ mozog a mdze byt zivot ohrozujuica.
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Dalsie informacie o vedlajsich t¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej hladiny cukru
v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

o Mozu sa vyskytnat’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa moézu stat’ zivot ohrozujacimi.
Takéto reakcie na inzulin alebo na ktortkol'vek d’alsiu zlozku liecku mézu spdsobit’ rozsiahle kozné
reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznicovych membran
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim

Iné vedlajsie u€inky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 udi)

e Edém

Liec¢ba inzulinom moze spdsobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
e Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asto hlasené vedl’ajSie u¢inky
o Zihlavka v mieste vpichu (svrbiaca vyrazka)

Iné vedPajsie ucinky su (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zadrziavanie sodika

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam moéze doCasne
narus$it’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasnu stratu zraku.

o Kozné zmeny v mieste vpichu injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo
moze zhrubnut (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ az 1 zo 100 os6b). Hrcky pod koZzou mozu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne u¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

o Kozné a alergické reakcie

Iné mierne reakcie sa mozu vyskytnat’ v mieste podania injekcie (napriklad scervenenie, neobvykle
intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, opuch alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ aj do okolia miesta
injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle odozneju o niekol'ko dni az tyzdnov.

o Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom moéze zapricinit,, Ze si telo zaéne tvorit’ protilatky na inzulin (latky, ktoré pdsobia
proti inzulinu). LenZe iba vel'mi zriedkavo to moze byt dovod na zmenu davkovania inzulinu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Infusat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na injekcne;j
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Infusat blizko
mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.
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Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa injek¢na liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri teplote
neprevysujucej 25°C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu (napriklad blizko vyhrievacieho
telesa) ani priamemu svetlu (napriklad priame slne¢né svetlo alebo blizko lampy). Po tomto ¢ase uz
injek¢éna liekovku nepouzivajte. Odporaca sa, aby sa datum prvého odberu z injekénej lieckovky
zaznamenal na Stitku.

Insuman Infusat v pumpe je mozné uchovavat’ po dobu 2 tyzdnoch.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Infusat obsahuje

- Lie¢ivo je 'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Infusat obsahuje 100 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky su: fenol, chlorid zino¢naty, tromatemol, poloxamér 171, glycerol, hydroxid
sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekciu.

Ako Insuman Infusat vyzera a obsah balenia
Insuman Infusat je ¢iry, bezfarebny injekény roztok, bez viditeI'nych tuhych castic a konzistenciu ma
podobnu ako voda.

Insuman Infusat sa dodava v injekénych liekovkach s obsahom 10 ml roztoku (1000 IU). Dostupné je
balenie 3 injek¢nych liekoviek s obsahom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, 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 5236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EA0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 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.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.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.l. Sanofi Oy
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Sverige
Kvmpog Sanofi AB
C.A. Papaellinas Ltd. Tel: +46 (0)8 634 50 00
TnA: +357 22 741741
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 informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa zniZil jeho uc¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak je chybna inzulinova pumpa,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horacku,

- ak uZzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Infusat®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvysSena potreba mocenia, unava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia mdze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spdsobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a
pritomnost’ ketonov v moci. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liecit’
lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Insuamn
Infusat®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia
- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,
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- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaju, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, bisenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, inava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata re¢i), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mézu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieraciecho inzulinu na I'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Infusat®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam CastejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukozy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujtice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomdzu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opéat’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

98]

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvysenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, sa odporti¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Insuman Implantable 400 IU/ml infazny roztok
Ludsky inzulin

Pisomna informécia pre pouzivatela je vo vasom narodnom jazyku dostupna na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky: http://www.ema.europa.eu/. Pripadne sa modzete obratit’ na drzitela
rozhodnutia o registracii, uvedeného na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt 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, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete

Co je Insuman Implantable a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Implantable
Ako pouzivat’ Insuman Implantable

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Insuman Implantable

Obsah balenia a d’alie informéacie

AU S e

1. Co je Insuman Implantable a na ¢o sa pouZiva

Insuman Implantable obsahuje lie¢ivo 'udsky inzulin, ktory sa vyraba biotechnologiou a je identicky
s inzulinom v l'udskom tele.

Insuman Implantable je inzulinovy roztok s rychlym nastupom a kratkym trvanim ucinku. Vzhl'adom
k tomu, ze sa pouziva s implantovatel'né inzulinovou pumpou moéze nahradit” dlhodobo pdsobiaci
inzulin.

Insuman Implantable (400 IU/ml) obsahuje 4-krat tol’ko inzulinu v 1 ml ako Standardny inzulin
(100 IU/ml). To znamena, Ze Insuman Implantable je koncentrovane;jsi ako Standardny inzulin.

Insuman Implantable sa pouZziva na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u dospelych pacientov s
urcitou formou cukrovky (diabetes mellitus 1. typu), ktora nie je dostatocne kontrolovana aj napriek
intenzivnej subkutannej lieCbe inzulinom (viacero injekcii denne alebo liecba inzulinovou pumpou).
Diabetes mellitus je ochorenie, pri ktorom organizmus neprodukuje dostatok inzulinu na kontrolu
hladiny cukru v krvi.

Insuman Implantable sa pouziva iba v pumpe Medtronic MiniMed, ktory je implantovany v oblasti
brucha a podava vam vas inzulin nepretrZite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Insuman Implantable

NepouZzivajte Insuman Implantable

o ak ste alergicky na inzulin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
o inymi sposobmi podania (napr. injek¢ne)

NepouZzivajte pumpu Medtronic MiniMed Implantable
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o ak ste alergicky na zliatiny titanu, polysulfony alebo silikon pouZzity v implantovanych castiach

pumpy
o s inym inzulinovym liekom ako Insumanom Implantable.
o ak ste dospievajlci a eSte ste nedosiahli velkost’ dospelého ¢cloveka.

o ak trvalo Zijete v nadmorskej vyske nad 2439 metrov (8000 stop).

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak ste chory alebo mate dusevné problémy, ktoré by vam nedovolili
naprogramovat’ upravy pumpy na zaklade od¢itania hodnét glukézy v krvi a urobit’ potrebné upravy v
pripade problémov s pumpou.

Skér ako budete moct’ pouzit’ pumpu Medtronic MiniMed Implantable, budete vyskoleni. Skolenie sa
bude tykat’ pouzivania tejto implantovatel'nej inzulinovej pumpy a toho, ako sa vysporiadat’ so
zvlastnymi situdciami, ako je hypoglykémia alebo hyperglykémia. Okrem toho si musite precitat’ a
dodrziavat’ pokyny uvedené v priloZzenom Néavode pre pacienta, ktory je priloZzeny k pumpe Medtronic
MiniMed Implantable.

Nepouzivajte Insuman Implantable v inych injekénych striekackach ani v inej pumpe (externé alebo
implantacné) ako v pumpe poskytnutou firmou Medtronic MiniMed.

Dosledne dodrziavajte pokyny tykajiace sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty a
telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak oCakavate Casté vySetrenia lekarskymi zobrazovacimi metédami (napr. NMR alebo ulztrazvuk),
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak ste alergicky na tento liek alebo na inzuliny ZivociSneho pdvodu, povedzte to svojmu lekarovi.

Hypoglykémia

Ak si podate prili$ vel'a inzulinu, mdze sa u vas vyskytnit’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).
Ak sa u vas vyskytnll ve'mi nizke hladiny cukru v krvi, mdze to znamenat’ nejaky problém s pumpou.
V takom pripade okamzite kontaktujte svojho lekara vyskoleného na preskiiSanie pumpy.

Potas tych dni, kedy sa pumpa opitovne dopiia, si musite pozorne sledovat hladinu cukru v krvi.
Pocas plnenia mdze byt velmi malé mnoZstvo Insumanu Implantable ulozené podkozne, ¢o moze
viest’ k znizeniu hladiny cukru v krvi.

Hyperglykémia
Inzulin méze sposobit’ zablokovanie implantovatel'nej pumpy. Musite skontrolovat’ hladinu cukru v

krvi najmenej Styrikrat denne pre rozpoznanie a predchadzanie vysokej hladiny cukru v krvi
zapri¢inenou poruchou pumpy. Ak sa u vas prejavi zavazna hyperglykémia (vel'mi vysoka hladina
cukru v krvi), ketoacidoza (hromadenie kyseliny v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru)
alebo bezvedomie, méze to znamenat’ problém s pumpou. Hned’ ako zaznamenate rychly narast
hladiny cukru v krvi, ktory nereaguje na vel’ku jednorazovu (bolusovi) davku inzulinu, ihned’ sa
obrat’te na svojho lekara, kvalifikovaného na presktsanie pumpy. V pripade poruchy pumpy je vzdy
nutné mat’ pri sebe injekené striekacku alebo inzulinové pero a inzulin vhodny na podkoznt injekciu.
Aby sa predislo takymto porucham pumpy, lekar vam naplanuje kazdych 6 mesiacov jej
vyplachovanie.

Pre pripad, ze by sa vasa pumpa alebo vas osobny pumpovy komunikator (PPC) poskodili alebo
stratili, prediskutujte so svojim lekarom, ¢o mate robit’ v pripade, ak vasa pumpa Medtronic MiniMed
Implantable nefunguje spravne.

Miesto implantacie pumpy

Moze dojst’ k infekcii obalu pumpy (v ktorom je umiestnena vasa pumpa), poskodeniu pokozky, kde je
pumpa implantovand a operacna rana sa moze zle hojit. Ak zaznamenate bolest, zacervenanie, opuch
v oblasti implantacie, kontaktujte svojho lekara.

Pecenové reakcie
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Podavanie inzulinu pumpou moze sposobit’ ukladanie tuku v peceni vo forme jednotlivych, zretel'ne
ohrani¢enych loZisk (tzv. fokalna steatdza pecene). MozZe sa tak stat’ vtedy, ked’ je hrot katétra
umiestneny vo vel'mi tesnej blizkosti peCene. Zda sa, Ze tato reakcia je reverzibilna a bez zdravotnych
nasledkov, ak sa katéter premiestni alebo sa zastavi infuzia inzulinu (pozri Cast’ 4).

Inzulinové protilatky
Inzulinova liecba kontinualnou infiziou méze zapricinit, Ze si telo zacne tvorit’ inzulinové protilatky
(latky, ktoré posobia proti inzulinu). To si moze vyziadat’ zmenu davky inzulinu (pozri ¢ast’ 4).

Osobitné skupiny pacientov
Ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami, alebo ak ste v starSom veku, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze mozno potrebujete niz§iu davku inzulinu.

Cestovanie

Porozpravajte sa so svojim lekarom, aby ste vedeli, Co robit’, ak planujete:

- zit' v nadmorskej vyske nad 2439 m (8000 stdp)

- cestovat’ do vicsej nadmorskej vysky ako 2439 m (8000 stop) inak ako komer¢nym lietadlom
- potapat’ sa hlbsie ako 7,6 m (25 stop).

Pred vycestovanim sa porad'te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasSho inzulinu a nemocni¢nom zariadeni, kde je mozné si vymenit’ Insuman
Implantable v krajine, do ktorej cestujete,

- na koho sa obratit’ v pripade technickych problémov s pumpou

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,

- tom, ¢o mate robit’ v stave ntidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liec¢ba vasej cukrovky si moze vyziadat’ zvlastnu starostlivost’ (napr. vySetrenia mocu a krvi):

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli velky uraz, moze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, mdze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom vcas.

Pretoze mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lieCbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Pud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas lie€ia, vZzdy povedzte, Ze
uzivate inzulin.

Deti a dospievajuci

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o pouzivani Insumanu Implantable u deti a dospievajicich
mladsich ako 18 rokov. Pumpa sa kvoli svojej velkosti nema implantovat’ dospievajucim, ktori
nedosiahli vel'kost’ dospelého ¢loveka.

Iné lieky a Insuman Implantable

Niektoré lieky sposobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davku inzulinu, aby sa zabranilo tomu, Ze hladina
cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby novym liekom
alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Pred uZzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moéze ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi a ¢o

mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moézu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria
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- vSetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivaji sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,kortizon“, pouziva sa na lieCenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieGenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieenie tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lie¢enie psychiatrickych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaju na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej Zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni Stitnej Zl'azy),

- inhibitory proteazy (pouzivajl sa na lieCenie HIV),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin a olanzapin). Tieto lieky sa pouZzivaji na
mentalne problémy, ktoré ovplyviuji vaSe myslenie, pocity alebo konanie.

Hladina cukru v krvi sa vam mdéze bud’ zvysit’ alebo znizit’ ak uzivate:

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),
- klonidin (pouZziva sa na lieCenie vysokého kvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lieCenie niektorych infekcii sposobenych parazitmi) méze sposobit’
hypoglykémiu, za ktorou moéze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mdzu pomodct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Insuman Implantable a alkohol
Ked’ pijete alkohol, méze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit’ alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uZzivat tento liek. K dispozicii nie s ziadne
udaje o pouzivani Insumanu Implantable v implantovatel'nej pumpe u tehotnych Zien.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po poérode zmenit’. Dokladna kontrola vasho diabetu a

predchadzanie hypoglykémii je dolezité najmé pre zdravie vasho diet’ata.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ zniZena, ak:

- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku
(napriklad pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

O tom, ¢i mdzete viest' vozidla, sa musite poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam modzu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Insumanu Implantable
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena, Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Insuman Implantable

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Insuman Implantable predpisuje lekar riadne vyskoleny na pouZivanie pumpy Medtronic MiniMed
Implantable.

Dévka

Na zaklade vasho zivotného stylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) vam lekar urci

- aka dennu davku Insumanu Implantable budete potrebovat’,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude potrebné urobit’ aj vySetrenia
mocu.

Hladinu cukru v krvi mdze ovplyviovat’ vela faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ velkému zvySeniu alebo prili§
velkému poklesu. Podrobnej$ie pozri text v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

Inzulin vo vaSej pumpe si musite vymenit’ kazdych 40-45 dni za novy. Neprekracujte toto Casové
obdobie. Ak nie ste schopni ist’ do nemocnice alebo si dat’ v inom podobnom zariadeni vymenit
inzulin vo vasej pumpe, kontaktujte ihned’ svojho lekara. Na zaklade vasSich potrieb mdzete pozadovat’
vymenu inzulinu aj skor.

Pumpa nie je pripojena na glukomer. V ramci dobrej starostlivosti o seba a vaSe ochorenie (cukrovku),
by ste si mali najmenej Styrikrat denne kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a tak si spravne uréit’ davky
inzulinu.

Cast’ dennej davky inzulinu sa podava plynulou infiiziou pumpou Medtronic MiniMed Implantable a
zostavajuca ¢ast’ dennej davky si podavate vy pomocou rovnakej pumpy, ako jednorazovu vacsiu
davku (bolus) pred jedlom. Mnozstvo inzulinu, je neustale monitorované prostrednictvom osobného
komunikétora pumpy (PPC), ktory komunikuje s pumpou prostrednictvom radiovych vin.
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Sposob podavania

Insuman Implantable sa mdze pouzivat’ iba v implantovatel'nej inzulinovej pumpe Medtronic
MiniMed.

Insuman Implantable sa nema pouzivat’ so ziadnym inym typom vstrekovacich zariadeni (napr.
injek¢éné striekacky).

Insuman Implantable bude podavany prostrednictvom pumpy Medtronic MiniMed Implantable.
Budete prijaty do nemocnice, kde vam pumpu Medtronic MiniMed Implantable chirurgicky
implantuju do brucha. Rovnako systém pumpy bude pred vaSim prepustenim z nemocnice
naprogramovany a otestovany.

Vsetky postupy (naplnenie, tdrzba a prehliadka pumpy) st vykonavané za aseptickych podmienok,
aby sa zabranilo riziku ndkazy a naslednému vynatiu pumpy (explantacia).

Naplnenie pumpy

Ako zaobchdadzat' s injekcnymi liekovkami

S inzulinovymi injekénymi liekovkami bude narabat’ vas lekar, ktory ma k dispozicii aj prisluSenstvo
(napr. opakovane pouzite'né strickacky a ihly) a zariadenie potrebné na naplnenie pumpy.

Napliiianie pumpy je proces, ktory sa musi vykonat’ za sterilnych podmienok v nemocnici alebo v
klinickom prostredi. Nepouzity inzulin v pumpe sa odstrani a pumpa sa naplni cerstvym inzulinom.
Inzulin vo vaSej pumpe sa musi vymenit’ kazdych 40-45 dni alebo na zéklade vasSich potrieb aj skor.
Alarmy vasho osobného komunikatora vas upozornia na nizku hladinu v zasobniku a na vyprazdneny
zasobnik. Neprekracujte tito dobu (45 dni) a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak nie ste schopny ist’
do nemocnice alebo do podobného zariadenia dat’ si vymenit’ inzulin v cerpadle.

Pocas dni napliiania pumpy si musite pozorne sledovat’ hladinu cukru v krvi. Po&as tohto postupu sa
moze vel'mi malé mnozstvo Insumanu Implantable ulozit’ podkozne, o mdze viest’ k znizeniu hladiny
cukru v krvi.

Upchatie pumpy

Usadeniny mézu sposobit’ upchatie pumpy. Ak potrebujete zvysit’ davku inzulinu na udrzanie hladiny
cukru v krvi, ak sa u vas objavi hyperglykémia, ktora nereaguje na podavany inzulin, moze to
znamenat’ problém s pumpou. Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, vyskoleny na preskuSanie pumpy,
ktoré st nevyhnutné na napravu moznej poruchy pumpy. Aby sa predislo takymto problémom, lekar
vam naplanuje vyplachnutie pumpy aspon raz za 6 mesiacov.

Ak pouzijete viac Insumanu Implantable ako mate

Vas lekar vam vo vasom osobnom pumpovom komunikatore (PPC — Personal Pump Communicator)
nastavi maximalnu jednorazovu davku. Ak by ste sa snazili dodat’ viac ako 2,5 nasobok
naprogramovanej maximalnej jednorazovej davky v rameci jednej hodiny, PPC (Personal Pump
Communicator) zobrazi varovnu spravu: ""hodinové maximum bolo prekrocené". Ak potrebujete
podanie eSte jedného bolusu, stlaéte “SEL” a potom “ACT”. Tento limit mdzete prekro¢it’
naprogramovanim iba jedného bolusu v priebehu 10 mintat. Ak sa pokusite si podat’ druhy bolus,
zobrazi sa vam na PPC opét’ varovna sprava o prekroceni hodinového maxima.

Ak zabudnete pouZit’ Insuman Implantable

o Ak zabudnete na davku pred jedlom:

Po jedle mozete pocitovat priznaky vysokej hladiny cukru. Ak sa tak stane, kontaktujte ihned’ svojho
lekara. Vas lekar vas pouci o tom, akym spdsobom si mate upravit’ hladinu cukru v krvi.

. Ak zabudnete, Ze si mate naplnit’ pumpu:

Inzulin vo vasej pumpe sa musi vymenit’ kazdych 40-45 dni. Neprekracujte tito dobu (45 dni) a ihned’
kontaktujte svojho lekara, ak nie ste schopni ist’ do nemocnice alebo do podobného zariadenia dat’ si
vymenit’ inzulin v pumpe.

Na zaklade vaSich potrieb mozete Ziadat vymenu inzulinu aj skor. Na obrazovke PPC sa objavi
sprava. Ak pumpou nepreteka inzulin, alebo nou preteka inzulinu malo, mézete pocitovat’ priznaky
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vysokej hladiny cukru v krvi. Ak sa tak stane, kontaktujte ihned’” svojho lekara. Vas lekar vas pouci o
tom, akym sposobom si mate upravit’ hladinu cukru v krvi.

Ak prestanete pouZzivat’ Insuman Implantable

Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii (ve'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukonc¢ujte lieCbu Insumanom
Implantable bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara..

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
»  VedPajsie ucinky hlasené v suvislosti s inzulinom

NajzavaznejSie vedl'ajSie ucinky

Casto hlasené vedPajsie u¢inky (mézZe sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 udi)

o Najéastej$im vedlaj$im G¢inkom je hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Tazka
hypoglykémia moze zapri€init’ srdcovu prihodu alebo poskodit’ mozog a moze byt’ Zivot
ohrozujuca. Dalsie informacie o vedlajsich u¢inkoch nizkej hladiny cukru v krvi alebo vysokej
hladiny cukru v krvi najdete v ram¢eku na konci tejto pisomnej informacie.

o Hyperglykémia: Ak je vasa hladina cukru v krvi prili§ vysoka, mozZe sa u vas prejavit’
hyperglykémia. Mohlo by to viest’ k tazkej hyperglykémii a k zdvaznému stavu ketoacidoze
(vzostup kyslych latok v krvi). Dalsie informécie o vedl'ajsich u¢inkoch vysokej hladiny cukru
v krvi najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Menej casto hlasené vedlajSie ucinky (moze sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 I'udi)

o Tazké alergické reakcie s nizkym krvnym tlakom ($0k)
VedPajsie uc¢inky hlasené s frekvenciou vyskytu nezname (nemozno urit’ z dostupnych zdrojov)
o Mobzu sa vyskytniit’ tazké alergické reakcie na inzulin, ktoré sa mézu stat’ zivot ohrozujiucimi. Takéto

reakcie na inzulin alebo na ktorikol'vek d’al$iu zlozku lieku m6zu spdsobit’ rozsiahle kozné reakcie
(vyrazka a svrbenie na celom tele), vel'ky opuch koze alebo sliznicovych membran (angioedém),
tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.

Iné vedlajsie ucinky
Casto hlasené vedPajSie u¢inky

e Edém

Lie¢ba inzulinom moéze sposobit’ docasné zadrziavanie vody v tele s opuchmi lytok a ¢lenkov.
Vedlajsie uc¢inky hlasené s frekvenciou vyskytu nezname

e ZadrZiavanie sodika

Inzulin méze sposobovat’ retenciu sodika, najmi ak je predchadzajica slaba metabolicka kontrola
zlepsila intenzivnej inzulinovou terapiou

e Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam mdéze docasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v stvislosti s cukrovkou), moézu
tazké hypoglykemické zachvaty spdsobit’ doCasnu stratu zraku.

e Inzulinové protilatky

Lie¢ba inzulinom podavanym vnutrobru$ne mdze zapricinit, Ze si telo za¢ne tvorit’ protilatky na
inzulin (latky, ktoré pdsobia proti inzulinu). Zvysené hladiny inzulinovych protilatok st iba vel'mi
zriedkavo dovodom na zmenu davky inzulinu a iba zriedkavo sa spajaju s vyskytom zavaznych
neziaducich ucinkov.

. Poruchy pecene
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Podavanie inzulinu pumpou moze sposobit’ ukladanie tuku v peceni vo forme jednotlivych, zretel'ne
ohrani¢enych loZisk (tzv. fokalna steatdza pecene). MozZe sa tak stat’ vtedy, ked’ je hrot katétra
umiestneny vo vel'mi tesnej blizkosti peCene.

VedPajsie ucinky hlasené v suvislosti s pouZivanim implantovatel’nej pumpy (vratane neziaducich
ucinkov stvisiacich s implantaciou a/ alebo s tdrzbou pumpy)

Casto hlasené neziaduce tdinky

o Vymena pumpy kvoli jej nefunkénosti

Upchatie pumpy

Okluzia katétra

Infekcia priestoru, kde je pumpa implantovana (obal pumpy)

Poskodenie pokozky: pohyby pumpy mo6zu poskodit’ vasu pokozku

Prietrz v oblasti pupka (vydutina brusnej dutiny vystlata pobrusnicou a obsahujuca cast’
brusnych organov; umbilikalna hernia)

Bolest’ brucha

o Bolest’ v dosledku polohovania katétra

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Insuman Implantable

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku injekcnej
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nedavajte Insuman Implantable
blizko mraziacej Casti ani zmrazeného balenia. Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

V pumpe
Liek je v pumpe stabilny 45 dni pri teplote 37°C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Insuman Implantable obsahuje

- Liecivo je I'udsky inzulin. Jeden ml Insumanu Implantable obsahuje 400 IU (medzinarodnych
jednotiek) lie¢iva I'udského inzulinu.

- Dalsie zlozky st: pozri &ast’ 2. ,,Dolezité informécie o niektorych zlozkach Insumanu
Implantable*

Ako Insuman Implantable vyzera a obsah balenia
Insuman Implantable je ¢iry, bezfarebny alebo skoro bezfarebny infuzny roztok, prakticky bez
vidite'nych ¢astic a konzistencie podobnej vode.

Insuman Implantable sa dodava v injekEnych liekovkach s obsahom 10 ml injekéného roztoku (¢o
zodpoveda 4000 IU). Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca lieku
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

497



D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, 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 5236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EA0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 1 80 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Ttalia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)

Kvmpog 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 informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/

HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), mozno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, napriklad kvoli poruche pumpy
alebo upchatiu katétra

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzru$enie) alebo mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,In¢ lieky a Insuman
Implantable®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smad, zvySena potreba mocenia, unava, sucha koza, séervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia moze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?

Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a

pritomnost’ ketonov v moéi. Tazka hyperglykémiu alebo ketoacidozu okamzite musi vzdy liedit
lekar obvykle v nemocnici.
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HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, méZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
moze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Normalne by
ste mali byt schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- podali ste si prili§ vel’a inzulinu,

- ak vynechate jedlo, alebo sa s jedlom oneskorite,

- ak nejete dostatocne, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor
a latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; avsak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak sti¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman
Implantable®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s inzulinovou lie¢bou alebo ste presli na iny inzulinovy liek,

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilna hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),

- ak mate t'azké ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyreozu.

Varovné priznaky hypoglykémie

- Vtele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedajt, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prili§
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost, rychly tep, vysoky krvny tlak, busenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavujt pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

-V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, tnava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
zraku, triaska, ochrnutie, pocity tipnutia (parestézia), zniZzena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, krée, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mozu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*), sa mézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mdzu uplne chybat’:

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo trpite uré¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky inzulin, akym je Insuman,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Insuman Implantable*).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. SnaZte sa spoznat’ svoje varovné priznaky. V pripade potreby vam castejSia kontrola
hladiny cukru v krvi poméze rozoznat’ mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak mohli
prehliadnut’. Ak nie ste si Uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa situaciam
(napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.
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Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Okamzite zjedzte 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukédzy, kockového cukru alebo
cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujuce umelé sladidla (napriklad
diétne napoje) vam pri hypoglykémii nepomozu.

2. Potom zjedzte nieCo s dlhotrvajiicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad
chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat lekar alebo zdravotna sestra.

3. Ak sa hypoglykémia opét’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4, Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’ alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukézy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie st opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutoéne mate hypoglykémiu, sa odpori¢a okamzite po podani glukdzy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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