PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

1. NAZOV LIEKU

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin* (¢o zodpoveda 3,64 mg).
Kazdé¢ pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.
*Inzulin glargin sa vyraba technologiou rekombinantnej DNA v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekceia). Nexvue.

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetu mellitus u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

LUSDUNA obsahuje inzulin glargin, analdg inzulinu a ma predizené trvanie ti¢inku.
LUSDUNA sa ma podavat’ raz denne, kedykol'vek pocas dia, ale kazdy den v tom istom Case.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podavania) sa musi prisposobit’ individualne. Pacientom s diabetom
mellitus 2. typu sa moze podavat’ LUSDUNA spolu s peroralnymi antidiabetikami.

Utinnost’ tohto lieku je dana v jednotkach. Tieto jednotky su $pecifické len pre inzulin glargin a nie st
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivaju na vyjadrenie u¢innosti inych inzulinovych

analégov (pozri Cast’ 5.1).

Osobitné skupiny pacientov

Populacia starsich pacientov (= 65 rokov)
U starSich pacientov mdze progresivne zhorSovanie funkcie obliciek viest’ k stdlemu poklesu narokov
na inzulin.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek mozu byt naroky na inzulin znizené z dévodu znizeného
inzulinového metabolizmu.



Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie peCene mozu byt naroky na inzulin znizené z dévodu zniZenej
kapacity pre glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a t€¢innost’ inzulinu glargin boli stanovené u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov

a starSich. V sti¢asnosti dostupné udaje st opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2.

Bezpecnost’ a i€innost’ inzulinu glargin neboli stanovené u deti do 2 rokov. K dispozicii nie s ziadne
udaje.

Prechod z inych inzulinov na LUSDUNU

Prechod z liecebného rezimu so strednodobo alebo dlhodobo pdsobiacim inzulinom na rezim

s LUSDUNOU si mdze vyziadat’ zmenu davky bazéalneho inzulinu a upravu stibeznej antidiabeticke;j
liecby (davky a casovanie pridavnych beznych inzulinov alebo rychlo pdsobiacich analogov inzulinu
alebo davky peroralnych antidiabetik).

Prechod z NPH inzulinu dvakrat denne na LUSDUNU

Pacienti, ktori menia rezim bazalneho inzulinu z NPH inzulinu dvakrat denne na rezim s LUSDUNOU
jedenkrat denne, musia v prvych tyzditoch liecby znizit’ svoju dennu davku bazalneho inzulinu
0 20-30 %, aby sa znizilo riziko no¢nej alebo skorej rannej hypoglykémie.

Prechod z inzulinu glargin 300 jednotiek/ml na LUSDUNU

LUSDUNA a lieky obsahujuce inzulin glargin 300 jednotiek/ml nie st bioekvivalentné a nie s priamo
zamenitel'né. Pacientom, u ktorych sa meni reZim bazalneho inzulinu z inzulinu glargin 300
jednotiek/ml jedenkrat denne na rezim s LUSDUNOU jedenkrat denne, je potrebné znizit' davku
priblizne o 20 %, aby sa znizilo riziko hypoglykémie.

Toto znizenie davky pocas prvych tyzditov sa ma aspoii ¢iastocne kompenzovat’ zvySenim
prandialneho inzulinu, po uplynuti tohto ¢asu sa ma rezim individualne upravit’.

Pri prechode a v prvych tyzditoch po riom sa odportca starostlivé sledovanie metabolizmu.

So zlepSenim metabolickej kontroly a naslednym zvySenim citlivosti na inzulin méze byt potrebna
d’al$ia uprava davkovacieho rezimu. Upravu davky si moze vyziadat’ napriklad aj zmena pacientove;j
hmotnosti alebo Zivotného s§tylu, zmena ¢asu podania davky inzulinu alebo iné okolnosti, ktoré zvysuju

nachylnost’ na hypoglykémiu alebo hyperglykémiu (pozri Cast 4.4).

Pacienti, ktori uZivaju vysoké davky inzulinu z dovodu pritomnosti protilatok proti l'udskému inzulinu,
mozu pocitit’ pri LUSDUNE zlepSent inzulinova odpoved'.

Sp6sob podavania

LUSDUNA je vhodna len na subkutanne injekcie z jednorazovo pouziteného injekéného pera. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej strickacky, ma sa pouzit’ iny liek obsahujici inzulin glargin
dostupny v injekénej liekovke.

LUSDUNA sa nemé podavat’ intravendzne. PrediZeny u¢inok inzulinu glargin zavisi od jeho aplikacie
do subkutanneho tkaniva. Intravendzne podanie davky, ktora sa obvykle podava subkutdnne, by mohlo
spdsobit’ tazka hypoglykémiu.

Po podani inzulinu glargin do brusnej steny, deltového svalu alebo do stehna nie su klinicky vyznamné
rozdiely v koncentraciach inzulinu alebo glukozy v sére. Miesta podania injekcie sa musia v ramei



danej oblasti menit’ po kazdom podani, aby sa zabranilo reakcidm v mieste podania injekcie (pozri
Cast’ 4.8).

LUSDUNA sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom ani riedit’. MieSanie alebo riedenie moze
zmenit profil ¢asu/G¢inku a mieSanie moZze spdsobit’ precipitaciu.

Pred pouzitim Nexvue sa musi pozorne precitat’ ndvod na pouZzivanie, ktory je sucast'ou balenia (pozri
Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

LUSDUNA nie je inzulin vol'by na lie¢bu diabetickej ketoacidozy. Namiesto toho sa v takychto
pripadoch odportca intravendzne podat’ bezny inzulin.

V pripade nedostatoc¢nej glukoézovej kontroly alebo nachylnosti na hyper- alebo hypoglykemické
prihody sa musi eSte pred zvazenim Upravy davok prehodnotit, ako pacient dodrZiava predpisany
lieCebny rezim, injekéné miesta, spravnu techniku aplikacie injekcii a vSetky d’alSie vyznamné faktory.

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 uc¢inkom, atd’.), pdvodu
(zvieraci, I'udsky, analog 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za nasledok to, ze
je potrebné zmenit’ davku.

Hypoglykémia

Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od profilu u¢inku pouZitych inzulinov, a preto sa moze zmenit’ pri
zmene lie¢ebného rezimu. V doésledku dlhsie pretrvavajicej suplementacie bazalneho inzulinu pri
liecbe inzulinom glargin mozno ocakévat’ menej nocnej hypoglykémie, ale viac skorej rannej
hypoglykémie.

Vyzaduje sa mimoriadna opatrmost’ a odporuca sa intenzivne sledovanie koncentracie glukézy v krvi
u pacientov, pre ktorych mozu byt’ hypoglykemické prihody obzvlast’ klinicky vyznamné, ako su
napriklad pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev zasobujucich
mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikacii), ako aj pacienti

s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa nelie€ia fotokoagulaciou (riziko prechodnej amaurozy po
hypoglykémii).

Pacienti maji byt upozorneni na okolnosti, kedy sa varovné priznaky hypoglykémie zoslabuju.
Varovné priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych rizikovych
skupin mozu chybat’. Patria sem pacienti:

- s napadne zlepsenou glykemickou kontrolou,

- s opakujlicimi sa a/alebo nedavnymi prihodami hypoglykémie,

- s pozvol'nym néstupom hypoglykémie,

- starSieho veku,

- po prechode zo zvieraciecho na l'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- s psychiatrickym ochorenim,

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



Tieto okolnosti moézu sposobit’ tazki hypoglykémiu (a moznt stratu vedomia) skor, ako si pacient
hypoglykémiu uvedomi.

Predizeny u¢inok subkutanne podaného inzulinu glargin méze oneskorit’ zotavenie sa po
hypoglykémii.

Ak sa zistia normalne alebo zniZené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa vziat’ do ivahy
moznost’ rekurentnych nerozpoznanych (najmé noc¢nych) prihod hypoglykémie.

Nevyhnutnym predpokladom pre zniZenie rizika hypoglykémie je dodrziavanie davok a diétneho
rezimu pacientom, spravne podavanie inzulinu a znalost’ priznakov hypoglykémie. Faktory, ktoré
zvy$uji nachylnost’ na hypoglykémiu, si vyZaduji obzvlast podrobné sledovanie a mézu si vyziadat’ aj
upravu davok. K nim patria:

- zmena injekéného miesta,

- zlepSena vnimavost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov),

- neobvykld, zvysena alebo predizena fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

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

- subezna liecba niektorymi inymi liekmi (pozri Cast 4.5).

Interkurentné ochorenie

Interkurentné ochorenie si vyZaduje intenzivnejsie sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju moc¢ové testy na ketony a ¢asto sa musi upravit’ davka inzulinu. Naroky na inzulin su ¢asto
zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1. typu musia udrziavat’ pravidelny prisun aspoil malého
mnozstva sacharidov, aj ked’ su schopni jest’ len malo alebo vobec nie, pripadne vracaji a pod. a nikdy
nesmu inzulin Gplne vynechat’.

Tvorba protilatok proti inzulinu

Podavanie inzulinu méze spdsobit’ tvorbu protilatok proti inzulinu. V zriedkavych pripadoch si moze
pritomnost’ tychto protilatok proti inzulinu vyZziadat’ Gipravu davok inzulinu, aby sa upravil sklon ku
hyper- alebo hypoglykémii (pozri ¢ast’ 5.1).

Omyly pri pouziti lieku

Boli hlasené omyly pri pouziti lieku, ked’ boli namiesto inzulinu glargin ndhodne pouZité iné inzuliny,
najmé kratkodobo t€inkujuce inzuliny. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na
inzuline, aby sa zabranilo zdmene inzulinu glargin za in¢ inzuliny.

Kombinacia LUSDUNY s pioglitazonom

Pri pouziti pioglitazéonu v kombinacii s inzulinom boli hlasené pripady zlyhavania srdca, predovsetkym
u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj zlyhavania srdca. Preto je potrebné stibezné pouzitie
pioglitazonu a LUSDUNY starostlivo zvazit'. V pripade, ze sa kombindcia pouZije, u pacientov sa
musia sledovat’ prejavy a priznaky zlyhavania srdca, prirastku telesnej hmotnosti a edému. V pripade
akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi liecba pioglitazonom ihned’ prerusit’.

Pomocné latky

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



4.5 Liekové a iné interakcie
Cely rad latok ovplyviuje glukdzovy metabolizmus a méZe si vyziadat’ Gpravu davky inzulinu glargin.

Medzi latky, ktoré mozu zosilnovat’ u¢inok znizujici koncentraciu cukru v krvi a zvySovat’ nachylnost’
na hypoglykémiu, patria peroralne antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE), dizopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), pentoxifylin,
propoxyfén, salicylaty, analogy somatostatinu a sulfonamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré mozu zoslabovat’ i€inok znizujuci koncentraciu cukru v krvi, patria kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, izoniazid, estrogény a progestagény, fenotiazinové derivaty,
somatotropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), hormony Stitne;j
zlazy, atypické antipsychotika (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteazy.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mézu bud’ zosiltiovat’ alebo zoslabovat’ u¢inok
inzulinu znizujuci koncentraciu cukru v krvi. Pentamidin moze sposobit” hypoglykémiu, po ktore;j
méze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Pod vplyvom sympatolytik, ako su betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, sa naviac moézu
oslabit’ alebo chybat’ prejavy adrenergnej kontraregulacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Z kontrolovanych klinickych §tadii nie st k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach
vystavenych G¢inku inzulinu glargin. Vel'ké mnozstvo udajov u gravidnych zien (viac ako 1 000
ukoncenych gravidit) nepoukazuje na Ziadne Specifické neziaduce u€inky inzulinu glargin na graviditu
a ziadne $pecifické malformacie ani fetalnu/neonatalnu toxicitu inzulinu glargin. Udaje ziskané

u zvierat nepoukazuju na reprodukénti toxicitu.

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit pouzitie LUSDUNY pocas gravidity.

Pre pacientky s uz existujucim alebo gestatnym diabetom je ddlezit¢ udrziavanie dobrej metabolickej
kontroly pocas gravidity, aby sa prediSlo nepriaznivym dosledkom v stivislosti s hyperglykémiou.
Naroky na inzulin mézu pocas prvého trimestra poklesnut’ a v druhom a tretom trimestri vSeobecne

stiipaju. Okamzite po porode naroky na inzulin rapidne klesnu (zvySené riziko hypoglykémie).
Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie.

Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa inzulin glargin vylucuje do 'udského mlieka. Nepredpokladaju sa ziadne
metabolicke ucinky pozitého inzulinu glargin na dojé¢eného novorodenca/diet’a, ked’Ze inzulin glargin
sa ako peptid v l'udskom traviacom trakte rozklada na aminokyseliny.

Dojc¢iacim matkdm mozno bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepoukazuji na priame $kodlivé uéinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako dosledok zhorSenia zraku, sa

moze zhorsit’ schopnost’ pacienta ststredit’ sa a reagovat’. To moze predstavovat’ riziko v situacidch,
ked’ su tieto schopnosti obzvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov).
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Pacientom maj0 byt odporucené také opatrenia, aby sa predislo hypoglykémii pocas vedenia vozidla.
To je obzvlast dolezité pre tych, ktori maju oslabené alebo chybajuce varovné priznaky hypoglykémie,
alebo maju Casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je vhodné viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Hypoglykémia (vel'mi Castd) je vo vSeobecnosti najcastejSou neziaducou reakciou na inzulinovi
liecbu, ktora sa moze vyskytnut, ak je davka inzulinu privysoka vzhl'adom na potrebu inzulinu (pozri
Cast’ 4.4).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie st uvedené nasledujtice neziaduce reakcie z klinickych skusani stivisiace s liekom, podla
preferovaného nazvu MedDRA, ktoré st zoradené podla tried organovych systémov a v poradi
klesajuceho vyskytu (vel'mi asté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10; menej asté: > 1/1 000 az < 1/100;
zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
Zavaznosti.

Triedy Vel'mi ¢asté Casté Menej Zriedkavé VelPmi
organovych casté zriedkavé
systémov
MedDRA
Poruchy imunitného systému
Alergické

reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
Hypoglykémia
Poruchy nervového systému
| | | Dysgeuzia
Poruchy oka
ZhorSené
videnie
Retinopatia
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
| | Lipohypertrofia | Lipoatrofia | |
Poruchy Kkostrovej a svalovej slistavy a spojivového tkaniva
| | | [ Myalgia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Reakcie v mieste .
N Edém
podania injekcie

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Tazké zachvaty hypoglykémie, najmé ak st rekurentné, mézu spdsobit’ neurologické poskodenie.
Dlhotrvajuce alebo tazké hypoglykemické prihody mozu ohrozit’ Zivot.




Prejavom a priznakom neuroglykopénie predchadzaji u mnohych pacientov prejavy adrenergnej
kontraregulacie. VSeobecne, ¢im vicsi a rychlejsi je pokles koncentracie glukozy v krvi, tym
vyraznej$i je fenomén kontraregulacie a jeho priznaky (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy imunitného systéemu

Bezprostredné alergické reakcie na inzulin su zriedkavé. Takéto reakcie na inzulin (vratane inzulinu
glargin) alebo na pomocné latky mozu byt’ spojené napriklad s generalizovanymi koznymi reakciami,
angioedémom, bronchospazmom, hypotenziou a Sokom a moézu ohrozit’ Zivot.

Poruchy oka
Vyrazné zmeny glykemickej kontroly mozu docasne zhorsit’ zrak tym, Ze sa prechodne zmeni turgor
a refrakény index SoSovky.

Dlhodobo zlepsena glykemicka kontrola zmenSuje riziko progresie diabetickej retinopatie.
Zintenzivnenie inzulinovej liecby s nahlym zlepSenim glykemickej kontroly vSak mdze sprevadzat
docasné zhorSenie diabetickej retinopatie. U pacientov s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa
neliecia fotokoagulaciou, mézu t'azké hypoglykemické prihody vyustit’ do prechodnej amaurozy.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa méze vyskytnut’ lipodystrofia, ktora vedie k oneskorenej lokalnej
absorpcii inzulinu. Priebezné striedanie miesta podania injekcie v ramei urcitej injek¢nej oblasti moze
pomoct’ znizit’ alebo zabranit’ takymto reakcidm.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

K reakciam v mieste podania injekcie patri s¢ervenenie, bolest’, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo zapal.
Vicsina miernych reakceii na inzulin v mieste podania injekcie obvykle vymizne za niekol’ko dni az
tyzdiov.

Inzulin méze zriedkavo sposobit’ retenciu sodika a opuch, najma ak sa pdvodne slaba metabolicka
kontrola zlepsila zintenzivnenou inzulinovou liecbou.

Pediatrickd populacia

Vo vSeobecnosti je bezpecnostny profil u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) podobny
bezpecnostnému profilu u dospelych.

Hlasenia neziaducich reakcii z obdobia sledovania lieku po jeho uvedeni na trh zahrnali u deti

a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) pomerne CastejSie reakcie v mieste podania injekcie (bolest’

v mieste podania injekcie, reakcie v mieste podania injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) ako
u dospelych.

Udaje o bezpeénosti z klinickych §tadii pre deti mladsie ako 2 roky nie su k dispozicii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Prizna

Predavkovanie inzulinom méze viest' k tazkej a niekedy dlhotrvajicej a zivot ohrozujuce;j
hypoglykémii.


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

Liecba

Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle liecia peroralnymi sacharidmi. M6ze byt potrebna tprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.

ZavaznejSie prihody spojené s komou, kif¢mi alebo neurologickym poskodenim mozno lie€it’
intramuskularnym/subkutannym podanim glukagoénu alebo intraven6znym podanim koncentrovane;j
glukézy. Ked’ze hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni méze vratit’, pacient musi
udrziavat’ prijem sacharidov a pacienta je nutné pozorovat’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analdégy na injekciu, posobiace dlhodobo.
ATC kéd: A10AE04.

LUSDUNA je biologicky podobny lick. Podrobné informacie su dostupné na internctovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.cu.

Mechanizmus u¢inku

Inzulin glargin je analog 'udského inzulinu vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost’ v neutralnom pH.
Je Uplne rozpustny v injekénom roztoku LUSDUNY s kyslym pH (pH 4). Po injekcii do podkozného
tkaniva sa kysly roztok neutralizuje, nasledkom ¢oho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorych sa priebezne
uvolnuje v malych mnozstvach inzulin glargin, ¢im sa zaistuje hladky a predvidatelny profil Casove;j
zévislosti koncentracie bez vrcholov s predizenym trvanim uéinku.

Inzulin glargin sa metabolizuje na 2 aktivne metabolity M1 a M2 (pozri Cast’ 5.2).

Vizba na inzulinovy receptor: In vitro $tudie naznacuji, Ze afinita inzulinu glargin a jeho metabolitov
M1 a M2 k l'udskému inzulinovému receptoru je podobna afinite l'udského inzulinu.

Vizba na receptor pre IGF-1: Afinita inzulinu glargin k 'udskému receptoru pre IGF-1 je priblizne 5
az 8-nasobne vysSia ako afinita l'udského inzulinu (ale priblizne 70 az 80-nasobne nizsia ako u IGF-1),
zatial’ co M1 a M2 sa viaze na receptor pre IGF-1 s mierne nizSou afinitou v porovnani s l'udskym
inzulinom.

Celkova terapeuticka koncentracia inzulinu (inzulinu glargin a jeho metabolitov) zistena u pacientov

s diabetom typu 1 bola vyrazne nizsia ako by bolo potrebné pre maximalne polovi¢né obsadenie
receptorov pre IGF-1 a néslednu aktivaciu mitogénno-proliferativnej cesty iniciovanej receptorom pre
IGF-1. Fyziologické koncentracie endogénneho IGF-1 m6zu aktivovat’ mitogénno-proliferativnu cestu,
avSak terapeutické koncentracie zistené pri inzulinovej liebe, vratane liecby LUSDUNOU, su
podstatne nizsie ako farmakologické koncentrécie potrebné na aktivaciu cesty IGF-1.

Farmakodynamické u¢inky

Primarny G¢inok inzulinu, vratane inzulinu glargin, je reguléacia glukdzového metabolizmu. Inzulin
a jeho analdgy znizujl koncentraciu glukozy v krvi stimulaciou periférneho vychytavania glukozy,
najma kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby glukdzy v pe€eni. Inzulin inhibuje lipolyzu
v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a zvysSuje syntézu proteinov.

V klinickych farmakologickych stiidiach sa ukazalo, Ze intraven6zny inzulin glargin a I'udsky inzulin
su pri rovnakych ddvkach rovnocenné. Telesn4 aktivita a iné premenné mozu ovplyviiovat’ Casovy
priebeh ucinku inzulinu glargin rovnako ako pri vsetkych inzulinoch.



V euglykemickych uzatvorenych $tadiach so zdravymi dobrovolnikmi alebo pacientmi s diabetom
1. typu bol nastup u¢inku subkutanneho inzulinu glargin pomalsi ako u I'udského NPH inzulinu, jeho
profil u¢inku bol hladky, bez vrcholov a s predlZzenym trvanim ucinku.

Nasledujuci graf zobrazuje vysledky stadie u pacientov:

Obrazok 1: Profil u¢inku u pacientov s diabetom 1. typu
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*udava sa ako mnozstvo infundovanej glukozy na udrzanie konstantnych plazmatickych koncentracii
glukozy (priemerné hodinové hodnoty).

DIhsie trvanie u¢inku podkozne podaného inzulinu glargin priamo suvisi s jeho niz§ou absorpénou
rychlost'ou a umoznuje podavanie raz denne. Casovy priebeh uc¢inku inzulinu a inzulinovych analdgov,
ako je inzulin glargin, sa mo6ze u réznych osdb alebo u tej istej osoby znacne lisit’.

Priznaky hypoglykémie alebo hormonalnych odpovedi kontraregulacie boli v klinickej §tadii podobné
po intravenéznom podani inzulinu glargin a 'udského inzulinu u zdravych dobrovolnikov aj

u pacientov s diabetom 1. typu.

V klinickych §tidiach sa pozorovali protilatky krizovo reagujtce s l'udskym inzulinom a inzulinom
glargin s rovnakou frekvenciou v lie¢ebnej skupine s NPH inzulinom aj s inzulinom glargin.

Klinické G¢innost’ a bezpeénost’

Utinky inzulinu glargin (podavany jedenkrat denne) na diabeticku retinopatiu sa vyhodnocovali

v otvorenej S-ro¢nej Studii kontrolovanej NPH (NPH podavany dvakrat denne) u 1 024 pacientov

s diabetom 2. typu, u ktorych bola zistena progresia retinopatie o 3 stupne alebo viac na zaklade
vyhodnocovania snimky o¢ného pozadia podla skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS). Pri porovnani inzulinu glargin s NPH inzulinom sa nepozoroval ziadny vyznamny rozdiel
v progresii diabetickej retinopatie.

Do multicentrickej, randomizovanej §tidie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine
INtervention) s 2x2 faktoridlnym usporiadanim bolo zahrnutych 12 537 ucastnikov s vysokym
kardiovaskularnym (CV) rizikom s hrani¢nou glykémiou nala¢no (IFG) alebo s poruchou gluk6zovej
tolerancie (IGT) (12 % tucastnikov) alebo s diabetom mellitus 2. typu lieCenym < 1 peroralnym
antidiabetikom (88 % t&astnikov). Ugastnici boli randomizovani (1:1) bud’ do skupiny, ktora dostévala
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inzulin glargin (n=6 264) titrovany do dosiahnutia cielovej hodnoty FPG < 95 mg/dl (5,3 mmol/l),
alebo do skupiny so Standardnou liecbou (n=6 273).

Prvy spolo¢ny primarny ukazovatel’ i¢innosti bol ¢as do prvého vyskytu amrtia z CV pricin, nefatalny
infarkt myokardu (IM) alebo nefatalna cievna mozgova prihoda a druhy spolo¢ny primarny ukazovatel’
ucinnosti bol ¢as do prvého vyskytu ktorejkol'vek udalosti zahrnutej v prvom spolo¢nom primarnom
ukazovateli alebo Cas do revaskulariza¢ného vykonu (koronarne tepny, karotidy alebo periférne cievy)
alebo hospitalizacie z dovodu zlyhania srdca.

Sekundarne ciel'ové ukazovatele zahfnali mortalitu z akejkol'vek pric¢iny a kompozitny
mikrovaskularny ukazovatel’.

Inzulin glargin nemenil relativne riziko CV ochorenia a CV mortality v porovnani so Standardnou
liecbou. Medzi inzulinom glargin a Standardnou liec¢bou neboli zistené ziadne rozdiely v oboch
spolo¢nych primarnych ukazovatel'och; v akejkol'vek zlozke cielového ukazovatela zahrut¢ho

v primarnych ukazovatel'och; v mortalite z akejkol'vek pric¢iny alebo v kompozitnom
mikrovaskularnom ukazovateli.

Priemerna davka inzulinu glargin bola na konci $tadie 0,42 U/kg. Na zac¢iatku mali Gcastnici median
hodnoty HbAlc 6,4 % a median hodndt HbA 1¢ pri lieCbe sa pocas celého trvania nasledného
sledovania (follow-up) pohyboval v rozmedzi 5,9 az 6,4 % v skupine s inzulinom glargin a 6,2 % az
6,6 % v skupine so Standardnou liecbou. Miery vyskytu tazkej hypoglykémie (pocet postihnutych
ucastnikov na 100 osoborokov expozicie) boli 1,05 v skupine s inzulinom glargin a 0,30 v skupine so
Standardnou liecbou a miery vyskytu potvrdenej nezavaznej hypoglykémie boli 7,71 v skupine

s inzulinom glargin a 2,44 v skupine so Standardnou liecbou. Pocas celého trvania tejto 6-rocnej Stadie
sa nevyskytla hypoglykémia u 42 % ucastnikov v skupine s inzulinom glargin.

Pri poslednej navsteve lekara v rdmci Stidie bol zisteny priemerny narast telesnej hmotnosti
z vychodiskovej hodnoty o 1,4 kg v skupine s inzulinom glargin a priemerny pokles o 0,8 kg v skupine

so Standardnou lie¢bou.

Pediatrickd populacia

V randomizovanej, kontrolovanej klinickej $tudii boli pediatricki pacienti (vo veku od 6 do 15 rokov)

s diabetom 1. typu (n=349) lieCeni po dobu 28 tyzdnov v inzulinovom rezime bazal-bolus, kde sa
pouzil bezny l'udsky inzulin pred kazdym jedlom. Inzulin glargin sa podaval jedenkrat denne pred
spanim a NPH T'udsky inzulin sa podaval jedenkrat alebo dvakrat denne. V obidvoch lieCenych
skupinach sa pozorovali podobné ucinky na glykohemoglobin a vyskyt symptomatickej hypoglykémie,
koncentracia glukézy v plazme nala¢no vsak klesla z vychodiskovej hodnoty viac v skupine

s inzulinom glargin ako v skupine s NPH. V skupine s inzulinom glargin bol taktiez menej Casty
vyskyt tazkej hypoglykémie. 143 pacientov lieCenych inzulinom glargin v tejto studii pokracovalo

v lie¢be inzulinom glargin v nekontrolovanom predizeni $tadie, pricom sledovanie trvalo priemerne 2
roky. Pocas tejto predizenej lie¢by inzulinom glargin sa nezaznamenali Ziadne nové bezpe¢nostné

signaly.

Taktiez sa uskutocnila Studia so skrizenym dizajnom porovnavajiica lieCbu inzulinom glargin plus
inzulin lispro s liecbou inzulinom NPH plus bezny l'udsky inzulin (kazda liecba sa podavala 16
tyZdiiov v nahodnom poradi) u 26 dospievajucich pacientov vo veku 12 az 18 rokov s diabetom

1. typu. Rovnako ako vo vyssie uvedenej pediatrickej §tadii pokles koncentracie glukdzy v plazme
nalacno z vychodiskovej hodnoty bol vacsi v skupine s inzulinom glargin ako v skupine s NPH.
Zmeny HbA 1c z vychodiskovej hodnoty boli v obidvoch lie¢ebnych skupinach podobné; avsak
hodnoty koncentracie glukozy v krvi zaznamenané pocas noci boli vyznamne vyssie v skupine inzulin
glargin/lispro ako v skupine NPH/bezny l'udsky inzulin, s priemernou najnizSou hodnotou (nadir)

5,4 mmol/l oproti 4,1 mmol/l. Tomu zodpovedal vyskyt no¢nej hypoglykémie, ktory bol 32 %

v skupine inzulin glargin/lispro oproti 52 % v skupine NPH/bezny I'udsky inzulin.

Vykonala sa 24-tyzdiiova §tadia s paralelnymi skupinami u 125 deti vo veku od 2 do 6 rokov
s diabetom 1. typu porovnavajuca inzulin glargin podavany raz denne rano s NPH inzulinom
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podavanym raz alebo dvakrat denne ako bazalny inzulin. Obidve skupiny dostavali pred jedlom
bolusovy inzulin.

Primarny ciel’ preukazat’ non-inferioritu inzulinu glargin v porovnani s NPH inzulinom pri vSetkych
typoch hypoglykémii nebol splneny a pri inzuline glargin sa pozoroval trend narastania
hypoglykemickych prihod [pomer vyskytu pri inzuline glargin: NPH (95% IS) = 1,18 (0,97-1,44)].
Variabilita glykovaného hemoglobinu a glukdzy bola porovnatelna v obidvoch liecebnych skupinéch.
V tejto §tadii sa nepozorovali ziadne nové bezpecnostné signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U zdravych osdb a pacientov s diabetom preukazali koncentracie inzulinu v sére po subkutanne;j
injekeii inzulinu glargin pomalSiu a ovel’a dlh$iu absorpciu a nepritomnost’ vrcholu v porovnani

s 'udskym NPH inzulinom. Koncentrécie teda zodpovedali ¢asovému profilu farmakodynamického
ucinku inzulinu glargin. Vyssie uvedeny obrazok 1 zobrazuje profily uc¢inku inzulinu glargin a NPH
inzulinu v zavislosti od ¢asu.

Inzulin glargin podany raz denne dosiahne rovnovaznu koncentraciu o 2-4 dni po prvej davke.

Biotransformacia

Po podani subkutannej injekcie pacientom s diabetom sa inzulin glargin rychlo metabolizuje

v karboxylovom zakonceni beta retazca za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21A-Gly-inzulin)
a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Hlavna cirkulujiica zlucenina v plazme je metabolit M1.
Expozicia M1 sa zvySuje s podanou davkou inzulinu glargin.

Farmakokinetické a farmakodynamické zistenia naznacujn, Ze t€¢inok inzulinu glargin podaného
subkutannou injekciou je v zdsade zaloZeny na expozicii M1. Inzulin glargin a metabolit M2 sa

u velkej vacsiny osOb nezistili a ak sa zistili, ich koncentracia nebola zavisla od podanej davky
inzulinu glargin.

Eliminacia

Pri intraven6znom podani je polcas eliminacie inzulinu glargin a l'udského inzulinu porovnatelny.

Osobitné skupiny pacientov

V klinickych §tudiach sa v podskupindch rozdelenych podl'a veku a pohlavia nezistili ziadne rozdiely
v bezpecnosti a ucinnosti u pacientov lie¢enych inzulinom glargin v porovnani s celkovou populaciou
Studie.

Pediatricka populacia

Farmakokinetika u deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov s diabetom mellitus 1. typu sa hodnotila

v jednej klinickej $tidii (pozri Cast’ 5.1). Merali sa minimalne plazmatické koncentréacie inzulinu
glargin a jeho hlavnych metabolitov M1 a M2 u deti lie¢enych inzulinom glargin. Merania preukazali,
ze plazmatické koncentracie boli podobné ako u dospelych a pri dlhodobom podavani sa nezistil
ziadny dokaz akumulacie inzulinu glargin alebo jeho metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po

opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid zino¢naty

metakrezol

glycerol

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

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Cas pouzitelnosti po vybrati pera z chladnicky

Liek sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni pri teplote neprevysujticej 30 °C tak, aby nebol vystaveny
priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pera, ktoré sa pouzivaju, sa nesmu uchovavat’ v chladnicke. Po
kazdej injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’ uzaver na ochranu pred svetlom.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred pouzitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke alebo v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Podmienky na uchovavanie po vybrati lieku z chladni¢ky, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Népli (bezfarebné sklo typu I) s piestom (brombutylova guma) a hlinikovym kombinovanym krytom
s dvojvrstvovym plochym diskom z brombutylovej a polyizoprénovej gumy, ktora obsahuje 3 ml
roztoku.

Néplii je uzatvorena v jednorazovom injekénom pere.

Balenia po 1, 5 pier a multibalenia obsahujuce 10 (2 balenia po 5) pier. Na trh nemusia byt uvedené
vietky velkosti balenia.

Ihly nie su sucast’'ou balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred prvym pouzitim sa musi pero uchovavat’ 1 az 2 hodiny pri izbovej teplote, aby sa zohrialo.
Pred pouZzitim skontrolujte naplii. Mdze sa pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny, bez viditeI'nych

pevnych Castic a len ak ma konzistenciu podobnu vode. Ked’ze LUSDUNA je roztok, nevyzaduje pred
pouzitim resuspenzaciu.
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LUSDUNA sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom a nesmie sa ani riedit. MieSanie alebo
riedenie méze zmenit profil casu/i¢inku LUSDUNY a mieSanie méze sposobit’ precipitaciu.

Prazdne pera sa nesmu opétovne pouzit’ a musia sa nalezite zlikvidovat'.
Aby sa zabranilo moznému prenosu ochoreni, musi kazdé pero pouzivat’ len jeden pacient.

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

Pred pouzitim Nexvue sa musi pozorne prec¢itat’ ndvod na pouzivanie, ktory je sucast'ou balenia.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

14



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
BEZPECNLEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (\{YROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIE(‘EI\{A (BIOLOGICK)'{CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva (biologickych lie€iv)

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

USA

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych néaslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
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 zdsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré si1 podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry 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 désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

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

VONKAJSIA SKATULA — baleniapo1a5

1. NAZOV LIEKU

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na
upravu pH), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeny roztok. Nexvue.
1 naplnené pero obsahujuce 3 ml
5 naplnenych pier obsahujucich 3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim Nexvue si pozorne precitajte navod na pouzivanie, ktory je sucastou balenia.
Prepojenie QR kodu s navodom na pouzivanie. Navod na pouzivanie online na
www.lusdunanexvue.com

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Subkutanne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po uplynuti 28 dni od vybratia z chladnicky pero zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke alebo v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po pouziti na pero opét’ nasad’te uzaver 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/16/1162/001 1 naplnené pero obsahujiice 3 ml
EU/1/16/1162/002 5 naplnenych pier obsahujticich 3 ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUSDUNA

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULA (bez blue boxu) sii¢ast’ multibalenia — 5 pier

1. NAZOV LIEKU

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na
upravu pH), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok. Nexvue.

5 naplnenych pier obsahujucich 3 ml. Stcast’ multibalenia, nema sa predavat’ osobitne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim Nexvue si pozorne precitajte navod na pouZivanie, ktory je sicastou balenia.
Prepojenie QR kodu s navodom na pouzivanie. Navod na pouzivanie online na
www.lusdunanexvue.com

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Subkutanne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po uplynuti 28 dni od vybratia z chladnicky pero zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke alebo v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po pouziti na pero opét’ nasad’te uzaver 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1162/003 5 naplnenych pier obsahujtcich 3 ml

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUSDUNA

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s blue boxom) multibalenie — 10 (2 x 5)

1. NAZOV LIEKU

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na
upravu pH), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok. Nexvue.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier obsahujucich 3 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim Nexvue si pozorne precitajte navod na pouzivanie, ktory je sucastou balenia.
Prepojenie QR kodu s navodom na pouzivanie. Navod na pouzivanie online na
www.lusdunanexvue.com

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Subkutanne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po uplynuti 28 dni od vybratia z chladnicky pero zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke alebo v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po pouziti na pero opét’ nasad’te uzaver 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1162/003 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier obsahujtcich 3 ml

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUSDUNA

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA PERE - NEXVUE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekcia
Nexvue

inzulin glargin

subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Datum vybratia z chladnicky: Miesto pre zapisanie datumu kedy bolo pero vybraté z chladnicky.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

28



Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
inzulin glargin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gc¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu vratane navodu na pouZivanie naplneného pera

LUSDUNA Nexvue predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité

informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnt 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 uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uéinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LUSDUNA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete LUSDUNU
Ako pouzivat LUSDUNU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LUSDUNU

Obsah balenia a d’alsie informacie

Nk =

1. Co je LUSDUNA a na ¢o sa pouZiva
LUSDUNA obsahuje inzulin glargin. Je to upraveny inzulin, veI'mi podobny l'udskému inzulinu.

LUSDUNA sa pouziva na liecbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajtcich a deti vo
veku 2 rokov a starSich.

Diabetes mellitus je ochorenie spdsobené tym, ze vase telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu
hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin ma dlhodoby a stabilny i¢inok na zniZenie hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LUSDUNU

NepouZivajte LUSDUNU
- ak ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

LUSDUNA je vhodna len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom,
povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat LUSDUNU, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru.

Désledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davkovania, kontroly (vySetrenia krvi a mocu), diéty

a telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), techniky podavania injekcie, ktoré vam nariadil lekar.
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Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vzt'ahujtcich sa
na hypoglykémiu (pozri Cast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia“ na konci tejto pisomnej informacie).

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekdrom. Porozpravajte sa o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, striekackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- nacasovani jedal a podavania inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,

- tom, ¢o mate robit’ v nidzovych situaciach, ak sa citite zle alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liecba vasho diabetu si moze vyzadovat’ vel’kl starostlivost’ (napriklad Gprava davky inzulinu,

vySetrenia krvi a mocu) v nasledovnych situaciach:

- Ak ste chory alebo ste utrpeli zavazny Graz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ak neprijimate dostato¢né mnoZzstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte, aby ste sa obratili na lekara vcas.

Ak mate cukrovku 1. typu (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lie¢bu inzulinom
a prijimajte dostatok sacharidov. Dud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, ze
potrebujete inzulin.

Liecba inzulinom méZe mat’ za nasledok tvorbu protilatok proti inzulinu (latky, ktoré uc¢inkuju proti
inzulinu). Len vel'mi zriedkavo si to vSak vyzaduje zmenu davky inzulinu.

U niektorych pacientov s dlhotrvajicou cukrovkou 2. typu a so srdcovym ochorenim alebo
predchadzajucou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli subezne lie¢eni pioglitazonom (ustami
uzivané (peroralne) antidiabetikum, ktoré sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu) a inzulinom, doslo
k rozvoju zlyhévania srdca. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia prejavy
zlyhavania srdca, ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo
lokalizovany opuch (edém).

Deti
S pouzivanim LUSDUNY u deti vo veku do 2 rokov nie su ziadne skisenosti.

Iné lieky a LUSDUNA

Niektoré lieky spdsobuji zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade mdze byt potrebné prisposobit’ ddvkovanie 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 ukonéeni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢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 aké pripadné opatrenia mate prijat’.

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

- vSetky ostatné lieky na lie¢bu cukrovky,

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

- dizopyramid (pouziva sa na lie¢bu uréitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

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

- inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (pouZzivaju sa na lie¢bu depresie),
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- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (ako je kyselina acetylsalicylova, pouzivané na
zmiernenie bolesti a zniZzenie horucky),

- analogy somatostatinu (ako je oktreotid, pouzivany na lieCbu menej castého ochorenia,
pri ktorom sa u vas vytvara prili§ vel'a rastového hormonu),

- sulfonamidové antibiotika.

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

- kortikosteroidy (ako je ,.kortizon“, pouzivany na liecbu zapalu),

- danazol (liek ovplyvilujuci uvolfiovanie zrelé¢ho vajicka z vajecnika (ovulaciu)),

- diazoxid (pouZziva sa na liecbu nizkej hladiny cukru v krvi),

- diuretika (pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagoén (hormon podzaludkovej zl'azy, ktory sa pouziva na lie¢bu tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCbu tuberkulozy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepcnych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na liecbu dusevnych poruch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (ako je epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaji na
lieCbu astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouZzivaju sa na lieCbu poruch Stitnej Zl'azy),

- atypické antipsychotika (ako je klozapin, olanzapin),

- inhibitory proteazy (pouZzivaju sa na liecbu HIV).

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

- betablokatory (pouZzivaju sa na liecbu vysokého krvncho tlaku),
- klonidin (pouZiva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouZzivaju sa na lieCbu duSevnych portich).

Pentamidin (pouziva sa na lieCbu niektorych infekeii spésobenych parazitmi) méze spdsobit’
hypoglykémiu, za ktorou méze nickedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (ako je klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomoct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.
Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

LUSDUNA a alkohol
Ak pijete alkohol, hladina cukru v krvi sa vam méze bud’ zvysit’ alebo znizit.

Tehotenstvo a dojcenie
Predtym ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak planujete otchotniet’, alebo ak uz ste tehotnd, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu vam
mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit. Dokladna kontrola vasej cukrovky
a predchadzanie hypoglykémii st dolezité najmé pre zdravie vasho diet’at’a.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom, 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 pamiiti tieto mozné problémy v kazdej situacii, ked’ moZzete vystavit’ seba alebo iné osoby

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

musite poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam moézu pomoct’ rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkich LUSDUNY
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat LUSDUNU

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

LUSDUNA je vhodna len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom,
povedzte to svojmu lekarovi.

Prechod medzi inzulinmi

Aj ked LUSDUNA obsahuje rovnaké lie¢ivo ako in¢ lieky obsahujlice inzulin glargin 300
jednotiek/ml, tieto lieky nie st zamenitel'né. Prechod z jednej inzulinovej liecby na druht musi
predpisat’ lekar a musi sa robit’ pod lekarskym dohl'adom, pri¢om je potrebné sledovat’ hladinu cukru
v krvi. Dalgie informécie si vyziadajte od svojho lekara.

Davka
Na zaklade vasho zivotného $tylu, vysledkov vySetreni hladiny cukru v krvi (glukéza)
a predchadzajiuceho pouzivania inzulinu vam lekar:

- ur¢i, aku davku LUSDUNY za den budete potrebovat’ a kedy si ju budete podavat,

- povie, kedy si mate kontrolovat” hladinu cukru v krvi a ¢i bude potrebné robit” aj vysetrenia
mocu,

- povie, kedy mdze byt potrebné podat’ si vyssiu alebo nizsiu davku LUSDUNY.

LUSDUNA je inzulin s dlhotrvajicim t€¢inkom. Lekar vdm moZze nariadit’ pouzivat’ ju v kombinacii
s inzulinom s kratkotrvajucim u¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaji na lieCbu vysokej hladiny
cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi m6ze ovplyviiovat’ vel'a faktorov. Tieto faktory by ste mali poznat’, aby ste boli
schopny spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tomu, aby dosiahla prili§ vysoku
alebo prili$ nizku hodnotu. Pozri ¢ast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia* na konci tejto pisomne;j
informacie.

PouZitie u deti a dospievajucich
LUSDUNA sa moze pouzivat’ u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Pouzivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal lekar.

Ako ¢asto sa LUSDUNA pouziva

Potrebujete jednu injekciu LUSDUNY kazdy den v tom istom ¢ase. LUSDUNA sa pomocou pera
Nexvue podava v davke, ktora stupa po 1 jednotke az do maximalnej jednorazovej davky 60 jednotiek.
Pero obsahuje celkovo 300 jednotiek.

Sposob podavania

LUSDUNA sa podava injekéne pod kozu. Nepodavajte LUSDUNU do Zily, pretoze sa zmeni jej
ucinok a méze dojst’ k hypoglykémii.
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Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat LUSDUNU. Pri kazdej injekcii zmenite
miesto vpichu injekcie v ramci uréenej oblasti, ktora ste zvolili.

Ako zaobchadzat’ s Nexvue
Nexvue je naplnené jednorazové pero obsahujlice inzulin glargin.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouzivanie Nexvue*, ktory je sicastou tohto balenia. Pero musite
pouzivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode na pouzivanie.

Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova ihla. Pouzivajte len ihly, ktoré st schvalené na pouZzivanie
s Nexvue (pozri ,,Navod na pouzivanie Nexvue®).

Pred kazdou injekciou sa musi urobit’ skiiska bezpecnosti.

Pred pouzitim pera skontrolujte naplii. NepouZzivajte Nexvue, ak v iom spozorujete pevné Castice.
Nexvue pouzite len vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny a podobny vode. Pred pouZzitim roztokom
netraste ani ho nemiesajte.

Aby sa zabranilo moznému prenosu ochoreni, nikdy nezdiel’ajte svoje pero s nikym inym. Toto pero
mézete pouzivat’ len vy a nikto iny.

Uistite sa, ze inzulin nie je znecisteny alkoholom, ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami.

Ak zistite, ze sa vam neCakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite nové pero. Ak si myslite,
ze mdze byt problém s Nexvue, ozndmte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Prazdne pera sa nesmil opat’ plnit’ a maju sa nalezite zlikvidovat'.

Nepouzivajte Nexvue, ak je poSkodené, alebo ak nefunguje spravne; musi sa zlikvidovat’ a pouzit’ nové
pero.

Zamena inzulinu
Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznac¢enie na inzuline, aby ste zabranili tomu, ze si
omylom zamenite LUSDUNU za in¢ inzuliny.

Ak pouzijete viac LUSDUNY, ako mate

- Ak ste si podali prili§ vel’a LUSDUNY, mo6ze vam prili$ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Kontrolujte si ¢asto hladinu cukru v krvi. Vo vSeobecnosti plati, ze musite zjest’
viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Pre viac informacii
o liecbe hypoglykémie, pozri Cast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia“ na konci tejto pisomnej
informacie.

Ak zabudnete pouZzit’ LUSDUNU

- Ak ste vynechali davku LUSDUNY alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, mdze sa vam
hladina cukru v krvi prili§ zvysit' (hyperglykémia). Kontrolujte si ¢asto hladinu cukru v krvi. Pre
informacie o liecbe hyperglykémie, pozri ¢ast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia‘“ na konci tejto
pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ LUSDUNU

Mohlo by to viest k t'azkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoacidoze
(nahromadenie kyslych latok v krvi, pretoZe telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liecbu
LUSDUNOU bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o musite urobit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ prijmite
opatrenia na zvysenie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia‘“ na konci
tejto pisomnej informécie). Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) moze byt vel'mi zavazna a pri
inzulinovej lieCbe byva vel'mi ¢asta (moze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b). Nizka hladina cukru

v krvi znamena, Ze nemate v krvi dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mozete
upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poSkodenie mozgu a mdze byt zivot
ohrozujuca. Pre viac informacii, pozri ¢ast’ ,,Hyperglykémia a hypoglykémia“ na konci tejto pisomnej
informacie.

Tazké alergické reakcie (zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb) - prejavy mozu
zahfnat’ rozsiahle kozné reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), tazky opuch koze alebo sliznic
(angioedém), dychavi¢nost, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tlkotom srdca a potenim. Tazké
alergické reakcie na inzuliny mézu byt zivot ohrozujtice. Ak spozorujete prejavy tazkych alergickych
reakcii, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto koze, tukové tkanivo pod fiou sa v tomto mieste
moze bud stenéit’ (lipoatrofia, moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) alebo zhrubnit
(lipohypertrofia). Inzulin nemusi dobre zati€¢inkovat. Predchédzat’ tymto koznym zmenam sa da
zmenou miesta podania kazdej injekcie.

. Kozné a alergické reakcie v mieste podania injekcie

Prejavy mozu zahtiat’ sCervenenie, neobvykle intenzivnu bolest’ pri podani injekcie, svrbenie,
zihl'avku, opuch alebo zapal. M6zu sa rozsirit’ do okolia miesta podania injekcie. NajmiernejSie reakcie
na inzulin obvykle vymizn v priebehu niekol'kych dni az tyzdiov.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepsenie alebo zhorsSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vdm moéZze docasne narusit’
videnie. Ak mate proliferativau retinopatiu (ochorenie oka stvisiace s cukrovkou), tazké
hypoglykemické zdchvaty moézu spdsobit’ docasnu stratu videnia.

o Celkové poruchy
V zriedkavych pripadoch méze lieCba inzulinom spdsobit’ tiez doCasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

VePmi zriedkavé vedlajsSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ dysgeuzia (porucha vnimania chuti) a myalgia
(bolest’ svalov).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vo vSeobecnosti su vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov alebo mladsich
podobné vedlajsim uc¢inkom pozorovanym u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste podania injekcie (reakcia v mieste podania injekcie, bolest’ v mieste
podania injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov

alebo mladSich zaznamenali ¢astejSie ako u dospelych.

U deti vo veku do 2 rokov nie su s liecbou Ziadne skusenosti.

34



Hlasenie vedlajSich ucinkov

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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku pera 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.
Neuchovavajte LUSDUNU v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pouzivané pera

Pouzivané pera alebo pera, ktoré mate pri sebe ako nahradu, sa moézu uchovavat’ najviac 28 dni pri
teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu.
Pouzivané pero alebo pero, ktoré¢ mate pri sebe ako nahradu, sa nesmie uchovavat’ v chladnicke. Po
tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

Po injekcii odstrante ihlu a pero uchovavajte bez ihly. Po kazdej injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’
uzaver na ochranu pred svetlom.
Uistite sa tiez, Ze pred likvidaciou pera je ihla odstranena. Thly sa nesmu znovu pouzit'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LUSDUNA obsahuje

- Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin
(zodpoveda 3,64 mg). Kazdé pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku (zodpoveda 300
jednotkam).

- Dalsie zlozky st: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (na Gpravu pH) (pozri
cast’ 2 ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkdch LUSDUNY*), kyselina chlorovodikova (na
tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera LUSDUNA a obsah balenia
LUSDUNA 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere je ¢iry a bezfarebny roztok.

K dispozicii st balenia po 1, 5 pier a multibalenie s 10 (2 x 5) naplnenymi perami. Na trh nemusia byt
uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko
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Vyrobca

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Holandsko

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

rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30.210 98 97 300
dpoc_grecce@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato 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

o Vzdy noste pri sebe cukor (najmenej 20 gramov).
° Noste so sebou 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 nepodali dostatok inzulinu, alebo ak sa znizil jeho u¢inok,
napriklad nespravnym uchovavanim,

- ak inzulinové pero nefunguje spravne,

- ak cvi¢ite menej ako obvykle, ste v strese (emocionalne vypétie, vzrusenie), alebo ak mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate, alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a LUSDUNA®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Sméd, zvySena potreba mocenia, inava, sucha koza, sCervenenie tvare, nechutenstvo, nizky krvny tlak,
rychly tlkot srdca, pritomnost’ glukozy a ketolatok v moc¢i. Bolest’ zaltidka, rychle a hlboké dychanie,
ospanlivost’ alebo dokonca strata vedomia mézu byt prejavmi zavazného stavu (ketoacidozy)
spdsobeného nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak sa u vas objavi hyperglykémia?
Hned’ ako sa prejavia vy$Sie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a pritomnost’
ketonov v modi. Tazkl hyperglykémiu alebo ketoacidozu musi vzdy lie€it’ lekar, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prilis klesne hladina cukru v krvi, mézete upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia
moze sposobit’ srdcovy infarkt alebo poskodenie mozgu a méze byt’ zivot ohrozujica. Normalne by ste
mali byt’ schopny rozpoznat’, kedy vam prili§ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli prijat’ spravne
opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

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

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmé ak stiCasne malo jete,

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

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresovych situaciach,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a LUSDUNA®).

Hypoglykémia je tieZ pravdepodobnejSia

- ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na LUSDUNU, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie rano
je vicsia nez v noci),

- 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 napovedajti, Ze hladina cukru v krvi klesla prili$ nizko alebo prili$
rychlo, su: potenie, vlhké koza, uzkost, rychly tlkot srdca, vysoky krvny tlak, busenie srdca

a nepravidelny tlkot srdca. Tieto priznaky sa Casto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru
vV mozgu.

V mozgu
Priklady priznakov, ktoré nazna¢uju nizku hladinu cukru v mozgu: bolest’ hlavy, pal¢ivy hlad,

nevol'nost, vracanie, inava, ospanlivost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenia, zhorSené reakcie, depresia, zmétenost’, poruchy reci (niekedy uplna strata reci), poruchy
videnia, triaSka, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znecitlivenie a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavraty, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, ke, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mézu varovat pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa mdzu menit,

moézu byt slabsie alebo m6zu Gplne chybat’

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak mate urcité nervové ochorenie (diabeticka
autondmna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad v predosly den), alebo ak nastava pomaly,

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

- ak ste neddvno presli z pouZivania zvieracieho inzulinu na 'udsky inzulin, ako je LUSDUNA,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektor¢ iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné liecky a LUSDUNA®).

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

Co maite urobit, ak sa u vas objavi hypoglykémia?

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

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajiicim t€¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad chlieb
alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.
Zotavenie z hypoglykémie moze byt oneskorené, pretoze LUSDUNA ma dlhotrvajici ti¢inok.

3. Ak sa hypoglykémia opit’ 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.

Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a 'ud’om vo svojom blizkom okoli nasledovné:

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

Na overenie, ¢i skutocne mate hypoglykémiu, sa odportica okamzite po podani glukézy skontrolovat
hladinu cukru v krvi.
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Navod na pouZivanie

LUSDUNA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere
(Nexvue)

inzulin glargin

Lusduna. Nexvue. |

Ihly a alkoholové tampony nie st sti€astou balenia.
PRED POUZITIM SI PRECITAITE TIETO POKYNY.

Dolezité informacie

o LUSDUNA obsahuje liek, ktory sa nazyva inzulin glargin.

o Ak pouzivate viac ako jeden typ lieku, pred podanim sa uistite, Ze mate spravny liek.

o Lekar alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako pouZzivat’ pero. Ak ste neboli pred tym vyskoleny,
poziadajte lekara alebo zdravotnt sestru, aby vam ukazali, ako pouzivat’ pero.

o Pred kazdym pouzitim nasad’te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st schvalené na pouZzivanie
s va$im perom (pozri nizsie ,,Casti vasho pera®).

o Ak na pere nie je nasadena ihla, nenastavujte davku ani nestlacajte injekéné tlacidlo.

o Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti.

o Toto pero je ur¢ené len pre vas. Nezdielajte ho s nikym inym.

o Ak vam podéva injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyzaduje Specidlna opatrnost’, aby sa
prediSlo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekeii.

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

o Pre pripad straty alebo poskodenia pera majte vzdy nédhradné pero.

Je dolezité, aby ste vedeli, ako vam inzulin pomaha a ako sa vyhnut’ najcastejSiemu vedl'ajSiemu
ucinku — nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii), ktory mdze byt zdvazny. Precitajte si o tom

v pisomnej informacii, ktora sa dodava v kazdej skatuli. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto
lieku alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Casti vasho pera

uzaver pera vrchna €ast’ naplne

l_ (tu sa pripoji ihla) telo pera —l giselnik —l
—_— =
e —— L
inzulinova napli _I davkovacie okienko | injekéné _I

tlacidlo

-
Toto pero funguje s vaésinou druhov a velkosti ihiel na pera, ako su tie,

ktoré vyrabaju spoloénosti Becton, Dickinson & Company a Ypsomed. Toto pero vam umoZfiuje nastavit davku v rozsahu 1-60

jednotiek. Ak vam pero neumozni nastavit vasu celt davku,

I ‘ q ‘ {D nemusi v iom byt dostatok inzulinu. Pero vam neumozni

nastavit viac jednotiek inzulinu ako mnozstvo, ktoré v iom

L ihi zostava.
ihla )

I

| vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihly
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Starostlivost’ o vase pero
Nové pera, ktoré ste predtym nepouzili:

o Pera uchovavajte v skatuli v chladnicke (2 — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uistite sa, ze
pera nie st v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
o Ak je vase pero ulozené v chlade, vyberte ho 1 az 2 hodiny pred pouzitim, aby sa zahrialo.

Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejsie.

Ked’ ste uz pero otvorili a pouzili:

o Nedavajte ho spét’ do chladnicky ani ho neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte ho pri izbove;j
teplote (pri teplote neprevysujacej 30 °C).

o Chrante ho pred priamym teplom a svetlom.

o Vonkajsi povrch pera moézete ocistit’ vilhkou handri¢kou. Nedavajte pero pod vodu.

o Pero je pouzitel'né po dobu az 28 dni po vybrati z chladnicky.

1. Priprava.
Vidy skontrolujte, ¢i mate spravne pero. Ak pouZzivate viac ako jeden typ lieku, pred podanim
injekcie sa uistite, Ze mate spravny liek.

Polozte novu sterilnu ihlu, dva alkoholové tampony a pero na €isty, suchy povrch. Pred pokracovanim
si umyte ruky.

Pxp 2015DEC13
Lot 0AB1234

Vidy skontrolujte oba datumy!
Na §titok pera si poznacte datum, kedy ste pero vybrali z chladnicky. Pero nepouzivajte po datume
exspiracie. Pero nepouzivajte, ak bolo uchovavané mimo chladnic¢ky dlhsie ako 28 dni.

Y|



2. Pripravte sa na injekciu.
Vyberte si miesto podania injekcie.
Brucho, stehna alebo zadna ¢ast’ ramena st najlepsie miesta na podanie injekcie.

Odistite miesto podania injekcie.
Ocistite miesto alkoholovym tamponom. Pri kazdom podani injekcie meiite miesto podania podl'a
odporacania vasho lekara.

Je inzulin c¢iry,
beziarebny a bez
castic?

Skontrolujte inzulin.
Odstrante uzaver z pera. Skontrolujte napln, aby ste sa uistili, Ze inzulin je ¢iry, bezfarebny a bez
pevnych castic. Ak to tak nie je, pouZite nové pero.

3. Nasad’te nova ihlu.

Ocistite vrchnu ¢ast’ naplne alkoholovym tampdnom. Znié¢i to baktérie, ktoré by u vas mohli vyvolat
ochorenie.
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Otvorte ihlu.

Stiahnite kryt z ihly. Davajte pozor, aby ste ihlu neznedistili.

Nasuiite ihlu.

Nasuiite ihlu na pero. Drzte ihlu rovno, aby ste neposkodili pero alebo ihlu.

Zaskrutkujte ihlu.
Zaskrutkujte ihlu tak, aby ste ju pripevnili na pero.

4. Odstraiite kryt ihly.

e N

<=

= ]

Odstraiite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.

Vnutorny kryt ihly sa musi odstranit’ pred podanim davky. Vnuatorny kryt zahod’te; nebudete ho znova

potrebovat’.
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Vzdy pouzite novl ihlu. UmozZni to, aby ste sa uistili, Ze dostanete spravnu davku inzulinu a zniZuje to
Sancu vyskytu akejkol'vek bolesti alebo ochorenia sposobeného baktériami.

5. Urobte skusku bezpecnosti.
Vzdy pred podanim musite urobit’ mala skiiSobnt davku, aby ste sa uistili, ze pero funguje. Tento krok
pomoze zaistit’, Ze nasledne dostanete cel svoju davku.

e

Nastavte skiSobnu davku 2 jednotiek.
Nastavte skaSobnu davku dvoch jednotiek otacanim ciselnika, az kym Cierna ¢iara neukédze na ,,2%.

Poklepavajte po pere.
Pero drzte smerom nahor a jemne pokiepavajte po naplni, aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali
hore.

Vytlaéte do vzduchu.
Zatlacte injekEné tlacidlo az na doraz, pri€om ihla smeruje do vzduchu. Skontrolujte, ¢i inzulin
vystrekne z pera.

44



Opakujte, aZ kym neuvidite inzulin.

Ak ziadny liek nevystrekne, opét’ nastavte 2 jednotky a opét’ zatlacte injekéné tlac¢idlo. Mozno bude
potrebnych az pat’ pokusov. Ak to nefunguje, musite to vyskusat’ s novou ihlou. Pozri krok 9, ako
odstranit’ ihlu. Ak to nefunguje s novou ihlou, oznamte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Pred kazdym podanim injekcie urobte skusku bezpecnosti. Umozni to, aby ste sa uistili, ze dostanete
cela svoju davku inzulinu.

6. Nastavte davku.

Jednou injekciou si mdzete podat’ davku od 1 do 60 jednotiek. Ak vam pero neumozni nastavit’ vasu

celt davku, nemusi v lom byt’ dostatok inzulinu. Ak si potrebujete podat’ viac jednotiek ako ostalo vo

vaSom pere, mozete:

- si podat’ mnozstvo, ktoré ostalo vo vaSom pere a potom pouzit’ nové pero, ktorym si podate zvysok
davky alebo

- pouzit’ nové pero a podat’ si celi davku.

Ak potrebujete pomoc pri rozhodnuti, ako si rozdelit’ davku, opytajte sa svojho lekéra alebo zdravotne;j
sestry.

Cislo vasej davky moze byt iné ako to, ktoré je v tomto priklade. Dodrzujte odpora¢anie
zdravotnickeho pracovnika.

Nastavte svoju davku.
Nastavte svoju davku otacanim Ciselnika, az kym Cierna ¢iara v okienku neukéaze spravny pocet.

7. Skontrolujte davku.

Ak zvolite nespravnu davku.

Ak nastavite nespravnu davku, jednoducho otacajte Ciselnikom naspat’, az kym Cierna ¢iara v okienku
neukaze spravny pocet.

i
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Opit skontrolujte svoju davku!
Je vel'mi dolezité, aby ste si nastavili davku, ktora vam odporucil zdravotnicky pracovnik. Pred
podanim injekcie skontrolujte, ¢i ste si nastavili spravnu davku.

AKk ste si eSte neodistili miesto podania injekcie, urobte to teraz pred podanim injekcie.

Skontrolujte davkovacie okienko...
Pred podanim injekcie sa uistite, ze davkovacie okienko je smerom k vam. Pocas podania injekcie
musite okienko zretelne vidiet’.

8. Podajte si injekciu.

Vpichnite ihlu.
Ihlu vpichnite Gplne do koZe. Pero drzte rovno, nie pod uhlom alebo smerujuce do stran.

Zatlacte.
Podajte si davku zatla¢enim injekéného tla¢idla, az kym neuvidite 0 a v okienku sa nezobrazi zeleny
pasik.

Ked’ uvidite 0 a zeleny pasik, pomaly pocitajte do 10.
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Pocitanie do 10 umoziuje, ze sa z pera poda vSetok inzulin, ¢im sa zabezpeci, ze dostanete svoju cela
davku.

9. Po podani injekcie.
Davajte pozor, aby ste sa ihlou nepichli do prsta.

Vonkajsi kryt ihly nasad’te spat’ pevne na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu.

) — C )I

Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voci prepichnutiu. Thiu zlikvidujte bezpeéne podl'a
pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ihlu nepouzivajte opakovane; zlikvidujte ju bezpe¢ne podl’a pokynov.

Uchovavanie pera
Na pero opét’ nasad’te uzaver a uchovavajte ho bez ihly na d’alSie podanie. V casti ,,Starostlivost’
o vase pero” sa dozviete, ako sa starat’ o pero.
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