PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekeni lahvicce

Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jeden ml obsahuje 100 jednotek insulinum glulisinum (odpovida 3,49 mg).

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 1000 jednotek.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zdsobni viozce
Jedna zéasobni vlozka obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 300 jednotek.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 300 jednotek.

Inzulin glulisin se vyrabi technologii rekombinace DNA vyuzitim kment bakterie Escherichia coli.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce
Injekéni roztok v injekéni lahvicce.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zdsobni viozce
Injekéni roztok v zasobni vloZce.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru
Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry bezbarvy vodny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych, mladistvych a déti starSich 6 let s diabetes mellitus, kde je nutna 1é¢ba inzulinem.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Sila tohoto pripravku se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k ptipravku Apidra a
lisi se od m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadreni sily jinych inzulinovych analogi (viz bod
5.1). Apidra by se méla podavat v rezimech, které zahrnuji sttedné nebo dlouhodob¢ ucinkujici inzulin
nebo analog bazélniho inzulinu a mize byt poddvana s peroradlnimi antidiabetiky.

Davka ptipravku Apidra by méla byt upravena individualné.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin



Farmakokinetické vlastnosti inzulinu glulisin jsou obecné u pacienti s renalnim poskozenim
zachovany. Potfeba inzulinu v§ak mize byt pfi poskozeni renalnich funkei snizena (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Farmakokinetické vlastnosti inzulinu glulisin nebyly zkoumany u pacientt se snizenou funkci jater.
U pacientt se zhorSenim funkce jater mize byt potieba inzulinu sniZzena z divodu snizené kapacity
glukoneogeneze a poklesu inzulinového metabolizmu.

Starsi pacienti
U starSich pacientil s diabetes mellitus jsou dostupné omezené farmakokinetické udaje. ZhorSeni
renalnich funkci mize vést k poklesu potieby inzulinu.

Pediatricka populace
Nejsou dostatecné klinické informace o pouziti ptipravku Apidra u déti mladsich 6 let.

Zpusob podéni

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce

Intraven6zni podani
Apidra mize byt podavana intravendzné. Toto podani by mél provadét zdravotnik.
Apidra se nesmi michat s gluk6zou, Ringerovym roztokem ani s Zadnym jinym inzulinem.

Kontinualni subkutanni infuze inzulinu

Ptipravek Apidra je mozné podavat pomoci systému pumpy (CSII) (Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion, kontinudlni subkutanni infuze inzulinu), ktera je s ptrislusnymi katetry a zasobniky vhodna
pro infuzi inzulinu. Pacienti pouzivajici CSII maji byt dikladné pouceni o pouzivani systému pumpy.
Infuzni set a zasobnik pouzivany pro ptipravek Apidra musi byt aseptickou technikou vyménovan
nejméné kazdych 48 hodin. Tyto instrukce se mohou lisit od obecnych pokynti uvedenych v navodu
k pumpg. Je dulezité, aby se pacienti uzivajici ptipravek Apidra fidili pouze instrukcemi specifickymi
pro piipravek Apidra. Nedodrzeni specifickych pokyni pro podavani piipravku Apidra mize vést

k zdvaznym nezadoucim ucinkim.

Pfi pouzivani v subkutanni infuzni inzulinové pumpé se Apidra nesmi misit s fedicimi roztoky ani

s zadnym jinym inzulinem.

Pacienti, jimz je pripravek Apidra podavan pomoci CSII, musi mit k dispozici alternativni systém pro
aplikaci inzulinu pro ptipad selhani pumpy (viz bod 4.4 a 4.8).

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce
Dalsi podrobnosti k pouziti viz bod 6.6.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce

Pripravek Apidra 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce
aplikované pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky,
intravenodzni injekce nebo infuzni pumpy, je tieba pouzit injekéni lahvicku (viz bod 4.4). Dalsi
podrobnosti k pouziti viz bod 6.6.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

Pripravek Apidra SoloStar 100 jednotek/ml v ptedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni
injekce. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, intraven6zni injekce nebo infuzni

pumpy, je tteba pouzit injekéni lahvicku (viz bod 4.4).

Subkutanni podani
Apidra by se méla podavat subkutanni injekci kratce (0-15 min) pted jidlem nebo brzy po jidle, nebo
kontinualni subkutanni infuzni pumpou.

Apidra by se méla podavat subkutdnné do bfisni stény, stehna, deltového svalu nebo kontinualni infuzi
do bfisni stény. Mista vpichu injekce a infuze v ramci jedné injek¢ni oblasti (bficho, stehno nebo



deltovy sval) je nutno s kazdou injekci stiidat, aby se sniZzilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy
(viz bod 4.4 a 4.8).

Mira absorpce a nasledné nastup a trvani Gu¢inku mohou byt ovlivnény mistem vpichu, cvicenim a
dal$imi faktory. Subkutanni injekce do biisni stény zajistuje o néco rychlejsi absorpci nez ostatni
injek¢ni mista (viz bod 5.2).

Musi se davat pozor, aby bylo zaji$téno, ze nebyla propichnuta krevni céva. Misto vpichu se po injekci
nesmi masirovat. Pacienti musi byt pouceni, aby pouZzivali spravné injekéni techniky.

Pokud je pouzita do inzulinové infuzni pumpy, nesmi se Apidra misit s rozpoustédlem nebo
s jakymkoliv jinym inzulinem.

Michani s inzuliny

Pfi podavani v subkutanni injekci se Apidra nesmi misit s zddnymi jinymi 1é¢ivymi ptipravky

s vyjimkou NPH inzulinu.

Dalsi podrobnosti o zachazeni viz bod 6.6.

Predtim, nez se SoloStar zacne pouzivat, je nutné pozorné€ precist navod na pouziti, ktery je soucasti
ptibalové informace (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypoglykémie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Ptevedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu musi byt provadéno za prisného Iékai'ského
dohledu. Zmény sily, znacky (vyrobce), typu (rozpustny rychle G¢inkujici, neutral protamin Hagedorn
[NPH], lente, dlouhodob¢ plsobici, atd.), pivodu (zviteci, lidsky, analog lidského inzulinu) a/nebo
zpusobu vyroby mohou vést k nutnosti zménit davku. Soucasna 1é¢ba peroralnimi antidiabetiky mize
vyzadovat upravu davkovani.

Pacienti musi byt pouceni, aby priibézné stfidali misto vpichu za i€elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Hyperglykémie

Podavani neadekvatnich davek nebo preruseni 1é¢by zejména u inzulindependentnich diabetikti mize
vést k hyperglykémii a diabetické ketoaciddze; tedy k okolnostem, které jsou potencialng letalni.

Hypoglykémie

Doba vyskytu hypoglykémie zavisi na profilu ucinku podaného inzulinu, a proto se miize ménit,
pokud se méni rezim 1é¢by.

Okolnosti, za kterych mohou byt véasné varovné symptomy pozménény nebo byt méné vyrazné,
zahrnuji dlouhou anamnézu diabetu, zintenzivnéni 1é¢by inzulinem, diabetickou neuropatii, 16¢ivé
pripravky jako betablokatory nebo pievedeni ze zvifeciho inzulinu na lidsky inzulin.

Uprava davky miize byt nezbytna u pacientd, kteii zvysi svou fyzickou aktivitu nebo zméni sviij
obvykly stravovaci fad. Cviceni provadéné okamzité po jidle mize zvysit riziko hypoglykémie.



V porovnani s rozpustnym lidskym inzulinem, pokud se po injekci analogu rychlého inzulinu objevi
hypoglykémie, tato se mtiize objevit dfive.

Nekontrolovana hypoglykemicka nebo hyperglykemicka reakce muize zplisobit bezvédomi, koéma nebo
smirt.

Potieba inzulinu mize byt pozménéna béhem nemoci nebo emocniho rozruseni.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zdsobni viozZce

Pera, ktera se maji pouzivat s ptipravkem Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce:

Pripravek Apidra 100 jednotek/ml v zdsobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce

aplikované pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podéani pomoci stiikacky, intravenozni

injekce nebo infuzni pumpy, je tfeba pouzit injekéni lahvicku.

Zasobni vlozky Apidra je mozné pouZzit pouze s nasledujicimi pery:

- JuniorSTAR, které davkuje ptipravek Apidra po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, Allstar a AllStar PRO, ktera davkuji ptipravek Apidra po 1
jednotce.

Tyto zasobni vlozky se nemaji pouzivat s zadnymi jinymi pery pro opakované pouZiti, protoze

presnost davky byla ovéfena jen pro vySe uvedena pera (viz body 4.2 a 6.6).

Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Chyby v medikaci

Byly hlaseny chyby v 1é¢be, kdy byly omylem podany jiné, zejména dlouhodobé puisobici, inzuliny
namisto inzulinu glulisin. Pfed kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu,
aby nedoslo k zaméné inzulinu glulisin a jinych inzulind.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce

Kontinualni subkutanni infuze inzulinu

Zavada inzulinové pumpy nebo infuzniho setu nebo chyby pii manipulaci mohou rychle pfivodit
hyperglykémii, ketoézu a diabetickou ketoacidozu. Je nutné vcas zjistit a odstranit ptic¢inu
hyperglykémie nebo ketdzy nebo diabetické ketoaciddzy.

Pfi podavani piipravku Apidra systémem skubkutanni inzulinové infuzni pumpy byly hlaSeny ptipady
diabetické ketoacidozy. Vétsina z téchto ptipadi souvisela s nespravnou manipulaci nebo se selhanim
systému pumpy.

V mezidobi miize byt nutné podavat ptipravek Apidra ve formé subkutanni injekce. Pacienti, kteti
pouzivaji k 1écbé kontinualni subkutanni infuzni pumpu, musi byt zaskoleni v injekénim podavani
inzulinu a musi mit k dispozici alternativni systém pro aplikaci inzulinu pro pfipad selhani pumpy (viz
body 4.2 a 4.8).

Pomocné latky
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté sodik

neobsahuje.
Apidra obsahuje metakresol, ktery miZe zptisobovat alergické reakce.

Kombinace pripravku Apidra s pioglitazonem

Zejména u pacientl s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani byly pii podavani pioglitazonu
v kombinaci s inzulinem hlaseny piipady srde¢niho selhéni. To je tfeba mit na paméti, pokud je
zvazovana lécba pripravkem Apidra v kombinaci s pioglitazonem. JestliZe je tato kombinace pouzita,
je tfeba pacienty sledovat, zda se u nich neobjevuji zndmky a ptiznaky srde¢niho selhani, zvySeni
hmotnosti a edém. Dojde-li k jakémukoli zhorSeni srde¢nich ptiznakd, je zapotiebi 1é¢bu
pioglitazonem ukoncit.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

Zachazeni se SoloStar pfedplnénym perem

Ptipravek Apidra SoloStar100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni
injekce. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, intravendzni injekce nebo infuzni pumpy, je tieba
pouzit injek¢ni lahvicku.




Predtim, nez se SoloStar zacne pouzivat, je nutné pozorné€ precist navod na pouziti, ktery je soucasti
pribalové informace. SoloStar se musi pouzivat tak, jak je doporuceno v tomto navodu na pouziti (viz
bod 6.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Studie sledujici farmakokinetické interakce nebyly provadény. Na zakladé empirickych znalosti

u podobnych lé¢ivych ptipravki je pravdépodobné, Ze se neobjevi klinicky relevantni
farmakokinetické interakce.

Rada latek ovliviiuje metabolizmus glukdzy a mize vyzadovat Gipravu davky inzulinu glulisin

a zvlasté peclivé sledovani.

Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici G¢inek a zvysit nachylnost k hypoglykémii, patii
peroralni antidiabetika, ACE inhibitory, disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy
(MAOI), pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidova antibiotika.

Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici G¢inek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, derivaty fenothiazinu, somatotropin, sympatomimetika (napft. epinefrin
[adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyreoidalni hormony, estrogeny a progestogeny (napf. peroralni
kontraceptiva), inhibitory protedz a atypické antipsychotické léky (napf. olanzapin a klozapin).
Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici
ucinek inzulinu. Pentamidin mdZe vyvolat hypoglykémii, po které miize nékdy nasledovat

hyperglykémie.

Navic vlivem sympatolytickych 1é¢ivych ptipravki jako jsou betablokatory, klonidin, guanethidin
a reserpin, mohou byt znamky adrenergni kontraregulace snizeny nebo mohou zcela chybét.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje (vysledky u méné nez 300 téhotenstvi) o pouziti
inzulinu glulisin u t€hotnych zen.

Reprodukéni studie na zvifatech neodhalily zadné rozdily mezi inzulinem glulisin a lidskym inzulinem
co se tyce t€hotenstvi, embryofetalniho vyvoje, porodu nebo postnatalniho vyvoje (viz bod 5.3).

Pti pfedepisovani t¢hotnym Zendm je nutno postupovat opatrn€. Peclivé monitorovani kompenzace
glykémie je nutné.

Je nutné, aby u pacientek s preexistujicim diabetem nebo s t€hotenskym diabetem byla udrzovana
v pritbéhu téhotenstvi dobra metabolicka kontrola. Pozadavky na inzulin mohou klesat béhem prvniho

trimestru a obecné se zvysSuji béhem druhého a tfetiho trimestru. Okamzité po porodu potieba inzulinu
rapidné poklesne.

Kojeni

Neni znamo, zda je inzulin glulisin vylu¢ovan do matetského mléka, ale obecné inzulin neptestupuje
do matetského mléka a neni absorbovan po peroralnim podani.

Kojici matky mohou vyzadovat upravu davky inzulinu a diety.
Fertilita

Reprodukeni studie u zvitat neodhalily zadné nezddouci Gcinky inzulinu glulisinu na fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce miize byt zhorSena nasledkem hypoglykémie,
hyperglykémie nebo naptiklad nasledkem poruchy zraku. To miize pfedstavovat riziko v situacich, kde
jsou tyto schopnosti zvlasté dulezité (napt. pii fizeni vozidla nebo obsluze strojti).

Pacient by mél byt obeznamen s opatfenimi, zabrainujicimi vzniku hypoglykémie béhem fizeni. To je
dilezité zejména u téch pacientt, ktefi maji snizenou nebo chybéjici vnimavost k varovnym
ptiznakim hypoglykémie nebo maji Casté epizody hypoglykémie. Je tfeba zvazit, zda fizeni nebo
obsluha strojii jsou za téchto okolnosti vhodné.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Hypoglykémie, nejcastéjsi nezadouci ucinek inzulinové terapie, se miize objevit, jestlize davka
inzulinu je vzhledem k jeho potiebé pfilis vysoka.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinkt

Nasledujici nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem klinickych hodnoceni, byly sefazeny nize

systematicky podle skupiny organti a podle snizujiciho se vyskytu (velmi ¢asté: >1/10; casté: >1/100
az <1/10; mén¢ Casté: >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné: <1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit).

V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

MedDRA Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
Tridy
organovych
systému
Poruchy Hypoglykémie Hyperglykémie
metabolismu a (potencialné
VyZivy vedouci
k diabetické
ketoacidoze (V)
Poruchy kiize Reakce v misté Lipodystrofie Kozni

a podkozZni vpichu amyloidoza
tkané Lokalni
hypersenzitivni
reakce
Celkové Systémova
poruchy hypersenzitivni
a reakce reakce
v misté
aplikace

O Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce: V&tSina piipadi souvisela s chybnou manipulaci nebo se
selhanim systému pumpy, kdyz byl ptipravek Apidra podavan pomoci CSII.

Popis vybranych nezadoucich a¢inka

e Poruchy metabolismu a vyzivy
Symptomy hypoglykémie se obvykle objevi nahle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
klizi, inavu, nervozitu nebo ties, tzkost, neobvyklou tinavu nebo slabost, zmatenost, poruchy
koncentrace, ospalost, vI¢i hlad, poruchy vidéni, bolest hlavy, nauseu a palpitace.
Hypoglykémie se mulize stat zavaznou a mize vést k bezvédomi a/nebo kiec¢im a k pfechodnému nebo
trvalému poSkozeni mozkovych funkei nebo dokonce ke smrti.




Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

U ptipravku Apidra podavaného pomoci CSII byly hlaseny pripady vyskytu hyperglykémie (viz bod
4.4), ktera vedla k diabetické ketoacidoze (DKA); vétsina ptipadi souvisela s nespravnou manipulaci
nebo se selhanim systému pumpy. Pacient se ma vzdy fidit specifickymi pokyny pro pouzivani
ptipravku Apidra a vzdy ma byt vybaven alternativnim systémem pro aplikaci inzulinu pro ptipad
selhani pumpy.

o Poruchy ktize a podkozni tkané
Lokalni reakce z piecitlivélosti (zCervenani, otok a svédéni v misté vpichu) se mohou objevit
v pribéhu 1é¢by inzulinem. Tyto reakce jsou obvykle pfechodné a v pribéhu pokracujici 1é¢by vymizi.
V misté vpichu se miize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Pribézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto
reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

o Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Systémové reakce z precitlivélosti mohou zahrnovat koptivku, pocit tihy na hrudi, dusnost, alergickou
dermatitidu a svédéni. Tézké ptipady generalizované alergické reakce véetné anafylaktické reakce
mohou byt Zivot ohrozujici.

Hl4Seni podezieni na nezddouci uinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Hypoglykémie se miize objevit jako vysledek nadmérné inzulinové aktivity vzhledem k piijmu
potravy a vydeji energie.

Nejsou k dispozici specifické udaje tykajici se predavkovani inzulinem glulisin. Hypoglykémie se
vSak muize rozvinout pies nasledujici stadia:

Lécba

Mirné hypoglykemické epizody mohou byt zvladnuty peroradlnim podanim gluk6zy nebo produktii
obsahujicich cukr. Doporucuje se proto, aby diabetici u sebe neustale nosili kostky cukru, sladkosti,
susenky nebo sladkou ovocnou §t'avu.

Tézké hypoglykemické epizody, kdy pacient upadne do bezvédomi, mohou byt 1é¢eny glukagonem
(0,5 mg az 1 mg) podanym intramuskularné nebo subkutdnné nékym, kdo dostal patfi¢né instrukcee,
nebo gluko6zou podanou intravendzné zdravotnickym pracovnikem. Gluk6za musi byt podana
intravenozné také tehdy, pokud u pacienta nenastane odpovéd na glukagon béhem 10 az 15 minut.
Jakmile pacient znovu nabude védomi, doporucuje se z divodu prevence relapsu podani sacharidu
peroralné.

Po injekci glukagonu by mél byt pacient sledovan v nemocnici z divodu zjisténi pticiny tak tézké
hypoglykémie a z divodu prevence dalsich podobnych epizod.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii diabetu, inzuliny a analogy rychle puisobici, k injekéni
aplikaci, ATC kéd: A10ABO6.

Mechanismus u¢inku



Inzulin glulisin je rekombinantni analog lidského inzulinu, ktery je ekvipotentni k normalnimu
lidskému inzulinu. Inzulin glulisin ma rychlejsi nastup ucinku a kratsi trvani uc¢inku nez bézny lidsky
inzulin.

Primérnim u¢inkem inzulinu a inzulinovych analog v¢etn€ inzulinu glulisin je regulace metabolismu
glukozy. Inzuliny snizuji hladinu gluko6zy v krvi stimulaci periferniho vychytavani glukdzy zvlaste
kosternimi svaly a tukem a inhibici glukoneogeneze v jatrech. Inzulin inhibuje lipolyzu v tukovych
bunkach, inhibuje proteolyzu a podporuje syntézu proteint.

Studie u zdravych dobrovolniki a pacientii s diabetem ukézaly, ze inzulin glulisin, je-li podan
subkutanng, je rychlejsi v nastupu a kratsi v trvani G¢inku nez bézny lidsky inzulin. Pokud je inzulin
glulisin podan subkutanni injekei, hypoglykemizujici ti¢inek nastupuje béhem 10 — 20 minut. Po
intravendznim podani byl pti srovnani se subkutdnnim podanim pozorovan rychlejsi nastup a kratsi
trvani G¢inku, stejné jako vétsi maximalni Géinek. Uginky na snizeni glykémie jsou u inzulinu glulisin
a bézného lidského inzulinu pii podani intraveno6zni cestou ekvipotentni. Jedna jednotka inzulinu
glulisin ma stejny hypoglykemizujici Gc¢inek jako jedna davka bézného lidského inzulinu.

Proporcionalita davky

Ve studii s 18 muzi s diabetes mellitus 1. typu ve véku od 21 do 50 let snizoval inzulin glulisin hladinu
glukdzy umérné podané davce v terapeuticky relevantnim davkovém rozmezi 0,075 az

0,15 jednotky/kg. Pti davkach 0,3 jednotky/kg nebo vyssich byl hypoglykemicky ucinek inzulinu
glulisinu nizsi, nez by umérné odpovidalo davce, stejné jako u lidského inzulinu.

Néstup G¢inku inzulinu glulisin je dvakrat rychlejsi nez u bézného lidského inzulinu a jeho
hypoglykemicky efekt kon¢i asi o 2 hodiny dfive nez u bézného lidského inzulinu.

Studie I. faze u pacientd s diabetes mellitus 1. typu hodnotily hypoglykemizujici profily inzulinu
glulisin a rozpustného rychle ucinkujiciho inzulinu podaného subkutanné v davce 0,15 jednotky/kg

v ruzné dobé ve vztahu k 15minutovému standardnimu jidlu. Data ukazala, Ze inzulin glulisin podany
2 minuty pted jidlem, poskytuje v porovnani s rozpustnym rychle ti€¢inkujicim lidskym inzulinem
podanym 30 minut pted jidlem podobnou postprandialni kompenzaci. Je-li podan 2 minuty pted
jidlem, poskytuje inzulin glulisin lepsi postprandialni kompenzaci nez rozpustny rychle ucinkujici
lidsky inzulin podany 2 minuty pted jidlem. Inzulin glulisin podany 15 minut po zacatku jidla
poskytuje podobnou glykemickou kompenzaci jako rozpustny rychle ucinkujici lidsky inzulin podany
2 minuty pted jidlem (viz obrazek 1).
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Obrazek 1: Primérny hypoglykemizujici G¢inek po dobu 6 hodin u 20 pacienti s diabetes mellitus 1.
typu. Inzulin glulisin podany 2 minuty (Glulisin pfed) pied zac¢atkem jidla v porovnani s béznym
lidskym inzulinem podanym 30 minut (Rozpustny rychle u€¢inkujici inzulin-30 min) pied zacatkem
jidla (obrazek 1A) a v porovnani s béznym lidskym inzulinem podanym 2 minuty (Rozpustny rychle
ucinkujici inzulin pted) pted jidlem (obrazek 1B). Inzulin glulisin podany 15 minut (Glulisin po) po
zacatku jidla v porovnani s béZznym inzulinem podanym 2 minuty (Rozpustny rychle u¢inkujici inzulin
pred) pted zacatkem jidla (obrazek 1C). Na ose x je nula (Sipka) zacatek jidla trvajiciho 15 minut.



Obezita

Studie I. faze provadéna s inzulinem glulisin, inzulinem lispro a béZnym lidskym inzulinem u obézni
populace ukazala, ze inzulin glulisin si zachovava své rychle G¢inkujici vlastnosti. V této studii byl cas
predstavujici ¢asnou hypoglykemizujici aktivitu az 20 % celkové AUC a AUC (0 -2 h) a sice 114
minut a 427 mg/kg u inzulinu glulisin, 121 minut a 354 mg/kg" pro lispro a 150 minut a 197 mg/kg
pro bézny lidsky inzulin (viz obrazek 2).
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Obrazek 2: Rychlost infuze glukozy (GIR) po subkutanni injekei 0,3 jednotky/kg inzulinu glulisin
(GLULISIN) nebo inzulinu lispro (LISPRO) nebo normalniho lidského inzulinu (Rozpustny rychle
ucinkujici inzulin) u obézni populace.

Dalsi studie 1. faze s inzulinem glulisin a inzulinem lispro u nediabetické populace 80 pacientti

s Sirokym rozmezim indexi télesné hmotnosti (18-46 kg/m?) ukazala, Ze k rychlému nastupu a¢inku
dochazelo napftic¢ Sirokym rozmezim indexa télesné hmotnosti (BMI), zatimco celkovy
hypoglykemicky efekt klesa se zvysuyjici se obezitou.

Primérna plocha pod ktivkou (AUC) pro celkovou GIR (glucose infusion rate- rychlost infuze
glukozy) mezi 0-1. hodinou byla 102+75 mg/kg s 0,2 jednotky/kg inzulinu glulisin a 158+100 mg/kg s
0,4 jednotky/kg inzulinu glulisin a 83,1+72,8 mg/kg s 0,2 jednotky/kg inzulinu lispro a

112,3470,8 mg/kg s 0,4 jednotky/kg inzulinu lispro.

Studie I. faze u 18 obéznich pacientii s diabetem mellitus 2. typu (BMI mezi 35 a 40 kg/m?)

s inzulinem glulisin a inzulinem lispro [90% CI: 0,81, 0,95 (p=<0,01)] ukazala, Ze inzulin glulisin
efektivné kontroluje diurnalni postprandialni vykyvy hladiny glukézy v krvi.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Diabetes mellitus 1. typu - dospéli

Ve 26tydenni klinické studii faze Il srovnavajici inzulin glulisin s inzulinem lispro podavanymi
subkutanng kratce (0-15 minut) pted jidlem u pacientti s diabetes mellitus 1. typu uzivajicich inzulin
glargin jako bazalni inzulin, byl inzulin glulisin, co do kompenzace glykémie, srovnatelny s inzulinem
lispro, jak ukazuji zmény glykovaného hemoglobinu od za¢atku do konce studie (vyjadiené jako
HbA | ekvivalent). Pii selfmonitoringu byly pozorovany srovnatelné hodnoty glykémie. Na rozdil od
inzulinu lispro nebylo potieba pfi terapii inzulinem glulisin zvySovat davku bazalniho inzulinu.
12tydenni klinicka studie faze III provadéna u pacientii s diabetes mellitus 1. typu, ktefi dostavali jako
bazalni terapii inzulin glargin, ukazuje, ze podani inzulinu glulisin bezprostiedné po jidle poskytuje
srovnatelnou u¢innost jako inzulin glulisin bezprostfedné (0-15 minut) pfed jidlem nebo jako
rozpustny rychle G¢inkujici inzulin (30-45 minut).

V ,,per protokol populaci bylo ve skupiné s glulisinem pied jidlem pozorovano signifikantné vétsi
snizeni hodnot glykovaného hemoglobinu nez ve skupin€ s rozpustnym rychle u¢inkujicim inzulinem.

10



Diabetes mellitus 1. typu - deti

26tydenni klinicka studie faze III srovnavala subkutanni aplikaci inzulinu glulisin s inzulinem lispro
podanymi kratce (0 — 15 minut) pied jidlemu déti (4 -51let: n=9;6-7lett n=32a8-11let: n=
149) a mladistvych (12-17 let: n = 382) s diabetes mellitus 1. typu, kterym byl aplikovan jako bazalni
inzulin, inzulin glargin nebo NPH inzulin. S inzulinem glulisin bylo dosazeno srovnatelné glykemické
kontroly hodnocené zménou glykovaného hemoglobinu (GHb vyjadieny jako ekvivalent HbA ) od
zahajeni studie do jejiho ukonceni a hodnotami glukoézy v krvi zjisténymi pii selfmonitoringu jako

s inzulinem lispro.

Nejsou dostatecné klinické informace o pouziti ptipravku Apidra u déti mladSich 6 let.

Diabetes mellitus 2. typu - dospéli

26tydenni klinicka studie faze III nasledovana rozsifenim o 26tydenni studii bezpe¢nosti byla
provadéna za ucelem srovnani inzulinu glulisin (0-15 minut pfed jidlem) s rozpustnym rychle
ucinkujicim lidskym inzulinem (30-45 minut pied jidlem) pfi subkutannim podani u pacient

s diabetes mellitus 2. typu uzivajicich NPH inzulin jako bazalni inzulin. Primérny body mass index
(BMI) u pacientii byl 34,55 kg/m?. Inzulin glulisin ukazal, Ze je srovnatelny s rozpustnym rychle
ucinkujicim lidskym inzulinem, pokud se tyce zmén glykovaného hemoglobinu (vyjadiené jako HbA .
ekvivalent) od zacatku do konce 6-mésicni studie (- 0,46 % u inzulinu glulisin a — 0,30 % u
rozpustného rychle u¢inkujiciho lidského inzulinu) a od zacatku do konce 12-mési¢ni studie (- 0,23 %
u inzulinu glulisin a — 0,13 % u rozpustného rychle u€inkujiciho lidského inzulinu, rozdil neni
vyznamny). V této studii vétsina pacientl (79 %) misila jejich rychle G¢inkujici inzulin s NPH
inzulinem bezprostfedné pred injekci a 58 % pacientl uzivalo v dobé randomizace peroralni
antidiabetika. Tito pacienti byli instruovani, aby v jejich uzivani pokracovali ve stejnych davkach.

Rasa a pohlavi
V kontrolovanych klinickych studiich u dospélych neprokézal inzulin glulisin rozdily v bezpec¢nosti a
ucinnosti v podskupinové analyze zalozené na rase a pohlavi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Néhrada aminokyseliny asparagin na pozici B3 lidského inzulinu lysinem a lysinu na pozici B29
kyselinou glutamovou zajistuje u inzulinu glulisin rychlejsi absorpci.

Ve studii s 18 muzi s diabetes mellitus 1. typu ve véku od 21 do 50 let vykazuje inzulin glulisin pro
¢asnou, maximalni a celkovou expozici v davkovém rozmezi 0,075 az 0,4 jednotky/kg davkovou
proporcionalitu.

Absorpce a biologicka dostupnost

Farmakokinetické profily u zdravych dobrovolniki a diabetiki 1. a 2. typu ukézaly, Ze absorpce
inzulinu glulisin byla asi dvakrat rychlejsi s pfiblizné dvakrat tak vysokou vrcholovou koncentraci ve
srovnani s rozpustnym rychle uc¢inkujicim inzulinem.

Ve studii u pacientti s diabetes mellitus 1. typu po subkutannim podani 0,15 jednotky/kg byl pro
inzulin glulisin Tmax 55 minut a C max 82 + 1,3p jednotky/ml ve srovnani s Tmax 82 minut a C max 46 £
1,3 yjednotky/ml pro rozpustny rychle ucinkujici inzulin. Primérny ¢as vyskytu v organismu u
inzulinu glulisin byl kratsi (98 minut) neZ pro rozpustny rychle u¢inkujici inzulin (161 minut) (viz
obrazek 3).
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Obrazek 3: Farmakokineticky profil inzulinu glulisin a rozpustného rychle u¢inkujiciho inzulinu u
pacientl s diabetes mellitus 1. typu po davce 0,15 jednotky/kg.

Ve studii u pacientti s diabetes mellitus 2. typu po subkutdnnim podani 0,2 jednotky/kg inzulinu
glulisin byla Cpax 91 pjednotky/ml s rozmezim mezi kvartily od 78 do 104 pjednotky/ml.

Pokud byl inzulin glulisin aplikovan subkutanné do bii$ni stény, deltového svalu a stehna, profily
koncentrace-Cas byly podobné s mirn¢€ rychlejsi absorpci pfi podani do bfisni stény ve srovnani

s podanim do stehna. Absorpce z deltového svalu byla stfedni (viz bod 4.2). Absolutni biologicka
dostupnost (70%) inzulinu glulisin byla v ramci mist aplikace podobna a s nizkou variabilitou mezi
jednotlivymi jedinci (11% CV). V porovnani se subkutanni injekci vedlo podani intraven6zniho
bolusu inzulinu glulisinu k vyssi systémové expozici, hodnota Cpax byla pfiblizné 40krat vyssi.

Obezita

Dalsi studie 1. faze s inzulinem glulisin a inzulinem lispro u nediabetické populace 80 pacientt

s Sirokym rozmezim indexi télesné hmotnosti (18-46 kg/m?) ukézala, Ze k rychlému néstupu G¢inku
rozmezim indext té€lesné hmotnosti zachovana.

Doba do 10 % celkové INS expozice byla s inzulinem glulisin dosazena o asi 5-6 minut dfive.

Distribuce a eliminace

Distribuce a eliminace inzulinu glulisin a rozpustného rychle t¢inkujiciho inzulinu po intraven6znim
podani je podobna s distribu¢nimi objemy 13 1 a 22 I a poloCasem eliminace 13 a 18 minut.

Po subkutannim podani je inzulin glulisin eliminovan rychleji nez rozpustny rychle ucinkujici inzulin
s polocasem eliminace 42 minut ve srovnani s 86 minutami. Ve zkiizené analyze u zdravych jedinct
nebo u diabetikl 1. nebo 2. typu byl polocas eliminace v rozmezi od 37 do 75 minut (rozmezi mezi
kvartily).

Inzulin glulisin vykazuje nizkou vazbu na plazmatické proteiny stejné jako lidsky inzulin.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

V klinické studii provadéné u nediabetikil, pokryvajici Siroké rozmezi renalnich funkei

(CrCl1 > 80 ml/min, 30-50 ml/min, < 30 ml/min), byly obecn€ zachovany rychle ucinkujici vlastnosti
inzulinu glulisin. U pacientti s poskozenim ledvin v§ak mohou byt naroky na inzulin sniZeny.
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Porucha funkce jater
Farmakokinetické vlastnosti nebyly zkoumany u pacientti se snizenou funkci jater.

Starsi pacienti
U starsich pacientt s diabetes mellitus jsou dostupné pouze velmi omezené farmakokinetické udaje.

Déti a mladistvi

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti inzulinu glulisin byly zkoumany u déti (7-11 let) a
mladistvych (12-16 let) s diabetes mellitus 1. typu. Inzulin glulisin byl rychle absorbovan v obou
veékovych skupinach, s podobnym Trmax @ Ciax jako u dospélych (viz bod 4.2). Pii podani tésné pred
testovanym jidlem poskytuje inzulin glulisin stejné jako u dospélych lepsi postprandialni kompenzaci
nez rozpustny rychle u¢inkujici lidsky inzulin (viz bod 5.1). Vychylky glukozy (AUC ¢.x) byly

641 mg.h/dl pro insulin glulisin a 801 mg.h/dl pro rozpustny rychle u¢inkujici lidsky inzulin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily jiné nalezy toxicity nez ty, které jsou spojené s hypoglykemizujici
farmakodynamickou aktivitou (hypoglykémie), odlisné od rozpustného rychle ti¢inkujiciho inzulinu
nebo s klinickym vyznamem pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Metakresol

Chlorid sodny

Trometamol

Polysorbat 20

Kyselina chlorovodikova 35%
Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce

Subkutanni podani

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky s vyjimkou NPH lidskych inzulint.

Pokud je uzivana v inzulinové pumpé¢, nesmi byt Apidra misena s zadnymi dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky.

Intravenézni podéni
Bylo zjisténo, Ze Apidra neni kompatibilni s 5% roztokem glukoézy a s Ringerovym roztokem, tudiz se
s témito roztoky nesmi pouzivat. Pouziti jinych roztoki dosud nebylo studovano.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti injekéni lahvi¢ky

Pripravek muze byt uchovavan az ¢tyii tydny pfi teploté do 25°C mimo piimé teplo nebo svétlo.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Je doporuceno, aby datum prvniho pouziti z injekéni lahvicky bylo zaznamenano na Stitek.
Doba pouzitelnosti pro intravenézni podani
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Inzulin glulisin k intravendznimu podani v koncentraci 1 jednotka/ml je stabilni pfi teploté 15 °C az
25 °C po dobu 48 hodin (viz bod 6.6).

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce

Doba pouZitelnosti po prvnim pouZiti zadsobni vlozky

Piipravek muze byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25°C mimo piimé teplo nebo svétlo.
Pero obsahujici zasobni vlozku nesmi byt skladovano v chladnicce.

Vicko pera musi byt vraceno na pero po kazdé injekci, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti pera

Piipravek muze byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25°C mimo ptimé teplo nebo svétlo.
Pouzivana pera nesmi byt skladovana v chladni¢ce. Vicko pera musi byt vraceno na pero po kazdé
injekci, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcéni lahvicce

Neoteviené injekéni lahvicky

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Neukladejte ptipravek Apidra do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Oteviené injekéni lahvicky
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce

Neoteviené zasobni vloZzky

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Chrarite pied mrazem.

Neukladejte pripravek Apidra do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pouzivané zasobni vlozky
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru
Nepouzivana pera

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Neukladejte pripravek Apidra do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

PouZivana pera
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

10 ml roztoku v injek¢ni lahvicce (bezbarvé sklo typu ) se zatkou (hlinikovy pertl, pruzna
chlorobutylova guma) a polypropylenovym odtrhavacim vickem. Dostupna jsou balenis 1,2,4a 5
injek¢énimi lahvi¢kami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce
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3 ml roztoku v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) se zatkou (pruznou bromobutylovou gumovou) a
pertlem (hlinikovym) a té€snénim (pruznym bromobutylovym gumovym). Dostupna jsou baleni s 1, 3,
4,5,6,8,9a 10 zasobnimi vlozkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

3 ml roztoku v zasobni vlozce (bezbarvé sklo) se zatkou (pruzna brombutylova guma) a pertlem
(hlinik) s tésnénim (pruznd brombutylova guma). Zasobni vlozka je uzaviena v predplnéném peru
k jednorazovému pouziti. Dostupna jsou balenis 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 a 10 pery.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

Subkutanni podani

Apidra v injekénich lahvickach je pro pouziti do inzulinovych stéikacek s odpovidajici stupnici
jednotek a pro pouziti v inzulinové pumpé (viz bod 4.2).

Injekéni lahvicku pied pouzitim prohlédnéte. Smi byt pouzita pouze tehdy, je-li roztok ¢iry, bezbarvy
a bez viditelnych pevnych castic. Vzhledem k tomu, Ze Apidra je roztok, neni potieba ho pred
pouzitim znovu protiepavat.

Pted kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu, aby nedoslo k zaméné
inzulinu glulisin a jinych inzulin® (viz bod 4.4).

Michani s inzuliny

Pokud se Apidra misi s NPH lidskym inzulinem, méla by byt natazena do stiikacky jako prvni. Injekce
by se méla podat okamzité po smichani, protoze udaje tykajici se smési ptipravenych zna¢nou dobu
pted injekci nejsou dostupné.

Kontinualni subkutanni infuzni pumpa
Informace viz body 4.2 a 4.8.

Intraven6zni podéani

Apidra by méla byt pouzivana v koncentraci 1 jednotka inzulinu glulisinu /ml v infuznich systémech

s infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) s chloridem draselnym o koncentraci

40 mmol/l nebo bez néj, v koextrudovanych polyolefinovych/polyamidovych umélohmotnych
infuznich vacich s jednorazovymi infuznimi sety. Inzulin glulisin k intraven6znimu podéni

v koncentraci 1 jednotka/ml je stabilni pti pokojové teploté po dobu 48 hodin.

Po natedéni k intravenéznimu podani musi byt roztok pied podanim vizualné zkontrolovan, zda
neobsahuje ¢astice. Smi byt pouzit pouze Ciry bezbarvy roztok, ktery neni zkaleny a neobsahuje zadné
viditelné ¢astice.

Bylo zjisténo, Ze Apidra neni kompatibilni s 5% roztokem glukézy a s Ringerovym roztokem, tudiz se
s témito roztoky nesmi pouzivat. Pouziti jinych roztokii dosud nebylo studovano.

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce

Pripravek Apidra 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce
aplikované pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, intravenozni
injekce nebo infuzni pumpy, je tieba pouzit injekéni lahvicku. Zasobni vlozky Apidra se maji pouzivat
pouze s inzulinovymi pery: ClikSTAR, Autopen 24 Tactipen, AllStar, AllStar PRO nebo JuniorSTAR
(viz body 4.2 a 4.4). Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pero je tieba pouzivat podle doporuceni v informaci, kterou poskytuje vyrobce.

Pokyny vyrobce na pouziti pera musi byt peclivé dodrzovany pti vlozeni zasobni vlozky, upevnéni
jehly a podani injekce inzulinu. Zasobni vlozku pied pouzitim prohlédnéte. Smi byt pouzita pouze
tehdy, je-li roztok Ciry, bezbarvy a bez viditelnych pevnych ¢astic. Pred vlozenim zasobni vlozky do
pera k opakovanému pouziti ponechejte zasobni vlozku 1 az 2 hodiny pfi pokojové teplote. Pied
injekci musi byt ze zasobni vlozky odstranény vzduchové bubliny (viz navod na pouziti pera). Prazdné
zasobni vlozky nesmi byt znovu plnény.
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Pokud je inzulinové pero poskozeno nebo nefunguje spravné (z divodu mechanické zavady), musi byt
zlikvidovano a pouzito nové pero.

Pero pro opakované pouziti smi byt pouzivano vyhradné jednim pacientem, aby se zabranilo
jakémukoliv druhu kontaminace.

Pted kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu, aby nedoslo k zaméné
inzulinu glulisin a jinych inzulin® (viz bod 4.4).

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud
je nutné podani pomoci stikacky, intravendzni injekce nebo infuzni pumpy, je tfeba pouzit injekéni
lahvicku. Pred prvnim pouZzitim musi byt pero skladovano 1-2 hodiny pii pokojové teploté.Zasobni
vlozku pted pouzitim prohlédnéte. Smi byt pouzita pouze tehdy, je-li roztok Ciry, bezbarvy, bez
viditelnych pevnych ¢astic a ma-li konzistenci vody. Vzhledem k tomu, Ze Apidra je roztok, neni
potieba ho pfed pouzitim znovu protiepavat.

Prazdna pera nesmi byt znovu pouzita a musi byt zlikvidovana odpovidajicim zptisobem.

Jedno pero smi byt pouzivano vyhradné jednim pacientem, aby se zabranilo jakémukoliv druhu
kontaminace.

Pted kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu, aby nedo$lo k zaméné
inzulinu glulisin a jinych inzulint (viz bod 4.4).

Zachazeni s perem

Pacientovi je tireba doporucit, aby si pi‘ed pouZitim SoloStar pozorné precetl navod, ktery je
soucasti pribalové informace.

Kryt pera Jehla {neni prilozena) Perg
Ochriniy L= | Bhssterdh fras il Ohinko uciru|id diviu
I s | i
—— S JEsE ]|
W
I‘:.:h ':'l_:"-l imnla rjekin tadien
iy by Oumovy uiklr

Schematicky nakres pera

Diilezité informace pro pouZiti SoloStar:

. Ped pouzitim se musi vzdy nejprve opatrné upevnit jehla a musi se provést kontrola
bezpecnosti. Bez nasazené jehly neotacejte volicem davky ani nestlacujte injekeni tlacitko.

o Pouzivejte pouze jehly, které jsou uréeny pro pouziti se SoloStar.

o Je tfeba zvlastni opatrnosti, aby se piedeslo ndhodnému zranéni jehlou a pfenosu infekce.

o SoloStar se nesmi nikdy pouzit, pokud je poskozen, nebo pokud neni jisté, Ze funguje spravné.

o Pacient musi mit vzdy k dispozici nahradni SoloStar pro ptipad, Ze se SoloStar ztrati nebo
poskodi.

Pokyny pro uchovavani
Prosim, ptectéte si pokyny pro uchovavani SoloStar, které jsou uvedeny v bodé€ 6.4 tohoto SPC.

Pokud je SoloStar skladovan v chladu, je tfeba ho vyjmout 1 az 2 hodiny pfed pouZzitim, aby se mohl

Vv

Pouzity SoloStar musi byt zlikvidovan podle pokynd mistnich ufadu.
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Udrzba

SoloStar musi byt chranén pted prachem a $pinou.

SoloStar je mozné €istit zvenci otiranim vlhkym textilem.

Pero se nesmi macet, myt ani promazavat, mohlo by tim byt poskozeno.

SoloStar je navrzen tak, aby pracoval ptesné a bezpe¢né. Musi s nim byt zachazeno s opatrnosti.
Pacienti by se méli vyhnout situacim, kdy mize byt SoloStar poskozen. Pokud se pacient domniva, ze
je jeho SoloStar poskozen, musi pouzit novy.

Krok 1. Kontrola inzulinu

Je nutné zkontrolovat oznaceni na $titku pera, aby bylo jisté, ze obsahuje spravny inzulin. Apidra
SoloStar je modry. Ma tmavé modré injekéni tlacitko s vyvySenym krouzkem na konci. Po odstranéni
krytu pera musi byt také zkontrolovan vzhled inzulinu: roztok inzulinu musi byt ¢iry, bezbarvy, bez
viditelnych pevnych ¢astic a musi mit konzistenci vody.

Krok 2. Upevnéni jehly

Pouzit by se mély pouze jehly, které byly schvaleny pro pouziti se SoloStar.

Pro kazdou injekci musi byt pouzita nova sterilni jehla. Po odstranéni krytu by se jehla méla opatrné
upevnit pfimo na pero.

Krok 3. Kontrola bezpecénosti

Pted kazdou injekci je tieba provést kontrolu bezpecnosti pro ujisténi, ze pero a jehla fadné funguji, a
odstranit vzduchové bubliny.

Musi byt zvolena davka 2 jednotky.
Vngjsi a vnitini kryt jehly se musi odstranit.

Zatimco se pero drzi tak, aby jehla smétovala nahoru, poklepe se jemné prsty na zasobnik inzulinu,
aby vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.

Potom by se mélo injekéni tladitko stlacit, co nejvic to ptjde.

Jestlize byl inzulin protlacen hrotem jehly, pak pero a jehla funguji spravné. Pokud se zadny inzulin na
hrotu jehly neobjevi, je tfeba opakovat krok 3, dokud se inzulin na hrotu jehly neobjevi.

Krok 4. Volba davky

Davka se muize nastavit v krocich po 1 jednotce, od minimalni davky 1 jednotky az po maximalni
davku 80 jednotek. Pokud je pozadovana davka vétsi nez 80 jednotek, musi se podat jako dvé a vice
injekei.

Okénko ukazujici davku musi po kontrole bezpecnosti ukazovat ,,0°“. Poté miize byt zvolena davka.
Krok 5. Injekce davky

Pacient musi byt svym lékafem informovan o injekénich technikach.

Jehla se vpichne do kiize.

Injekéni tlacitko se Gplné stiskne. Potom se drzi tlacitko stisknuté 10 vtefin, nezZ se jehla vytahne. Tak
se zajisti, Zze bude podana cela davka inzulinu.
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Krok 6. Odstranéni a zlikvidovani jehly

Jehla se musi odstranit po kazdé injekci a vyhodit. To zabrani kontaminaci a/nebo infekei,
opétovnému vniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a vytékani inzulinu. Jehly nesmi byt znovu
pouzity.

Pti odstraniovani a likvidaci jehly je tfeba zvlastni opatrnosti. Aby se predeslo riziku nahodného
zranéni jehlou a prenosu infekénich chorob, fid'te se doporuc¢enymi bezpeénostnimi opatienimi pro
odstranéni a likvidaci jehel (naptiklad nasazeni krytu jednou rukou “one handed capping technique™).
Na pero se znovu nasadi kryt pera.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Némecko.

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni viozce
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekcni roztok v predplnéném peru
EU/1/04/285/ 029-036

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. zafi 2004
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. srpna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu/

18



PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE opPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OI\'/[EZENi, S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobeu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedklada PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek v souladu
s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvetejnéném na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data ptedlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného RMP,
je mozné je predlozit soucasne.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (10 ml injekéni lahvi¢ka)

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apidra 100 jednotek/ml, injekéni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum glulisinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulinu glulisin (odpovida 3,49 mg).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 1000 jednotkam.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: metakresol, chlorid sodny, trometamol, polysorbat 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekci (dalsi udaje viz pribalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v injekéni lahvicce.
1 injekeni lahvicka s 10 ml.

2 injekeni lahvicky s 10 ml.

4 injek¢ni lahvicky s 10 ml.

5 injekénich lahvicek s 10 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni nebo intravendzni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviené injekéni lahvicky

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti: Pripravek mize byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25°C. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/04/285/001 1 injekéni lahvicka s 10 ml
EU/1/04/285/002 2 injeké&ni lahvicky s 10 ml
EU/1/04/285/003 4 injeké&ni lahvicky s 10 ml
EU/1/04/285/004 5 injekénich lahvicek s 10 ml

[13. CISLO SARZE
Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Apidra

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (10 ml injekéni lahvicka)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Apidra 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok
Insulinum glulisinum

Subkutanni nebo intravendzni podani

[2.  zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (zasobni vloZka)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apidra 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v zasobni vlozce
Insulinum glulisinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulinu glulisin (odpovida 3,49 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: metakresol, chlorid sodny, trometamol, polysorbat 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekci (dalsi udaje viz pribalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v zasobni vloZce.
1 zasobni vlozka se 3 ml.

3 zasobni vlozky se 3 ml.

4 zasobni vlozky se 3 ml.

5 zasobnich vlozek se 3 ml.

6 zasobnich vlozek se 3 ml.

8 zasobnich vlozek se 3 ml.

9 zasobnich vlozek se 3 ml.

10 zasobnich vlozek se 3 ml.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zasobni vlozky Apidra se maji pouZzivat pouze s inzulinovymi pery: ClikSTAR, Tactipen Autopen 24,
AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.
Pokud je inzulinové pero poskozeno nebo nefunguje spravné (kvili mechanické zavadg¢), je tifeba
je vyiradit a pouZit nové inzulinové pero.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neotevirené zasobni vlozky:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti: Pripravek mize byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25 °C. Neuchovavejte
v chladnicce. Uchovavejte zasobni vlozku vlozenou v peru, aby byla chranéna pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/04/285/005 1 zasobni vlozka se 3 ml
EU/1/04/285/006 3 zasobni vlozky se 3 ml
EU/1/04/285/007 4 zasobni vlozky se 3 ml
EU/1/04/285/008 5 zasobnich vlozek se 3 ml
EU/1/04/285/009 6 zasobnich vlozek se 3 ml
EU/1/04/285/010 8 zasobnich vlozek se 3 ml
EU/1/04/285/011 9 zasobnich vlozek se 3 ml
EU/1/04/285/012 10 zasobnich vlozek se 3 ml

13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Apidra

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (zasobni vlozka)

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Apidra 100 jednotek /ml, injekéni roztok
Insulinum glulisinum

Subkutanni podani Zkratka schvéalena pro vicejazycné baleni.

[2. ZPUSOB PODANI

Pouziti s konkrétnimi pery: viz ptibalova informace.

[3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

TEXT NA HLINIKOVE FOLIIL, KTERA JE POUZITA K UZAVRENI PRUHLEDNEHO
PLASTOVEHO ZASOBNIKU OBSAHUJICIHO ZASOBNi VLOZKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apidra 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v zasobni vlozce
Insulinum glulisinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5. JINE

Po vlozeni nové zasobni vlozky:
Pred podanim prvni davky musite zkontrolovat, zda Vase pero funguje spravné. Dalsi podrobnosti, jak
s timto perem zachazet, se dozvite v navodu pro pouZiti, ktery je ptilozen u pera.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (p¥edplnéné pero SoloStar)

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apidra SoloStar 100 jednotek /ml, injekéni roztok v predplnéném peru

Insulinum glulisinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulinu glulisin (odpovida 3,49 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: metakresol, chlorid sodny, trometamol, polysorbat 20, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekci (dalsi udaje viz pribalova informace).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru.
1 pero se 3 ml.

3 pera se 3 ml.

4 pera se 3 ml.

5 per se 3 ml.

6 per se 3 ml.

8 per se 3 ml.

9 per se 3 ml.

10 per se 3 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.

Pouzivejte pouze jehly schvalené pro pouziti se SoloStar.
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NepouZivana pera:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouZiti: Pripravek miize byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25 °C. Neuchovavejte
v chladnicce.
Uchovavejte pero ve vn&jsim obalu, aby bylo chranéno pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/04/285/029 1 pero se 3 ml
EU/1/04/285/030 3 pera se 3 ml
EU/1/04/285/031 4 pera se 3 ml
EU/1/04/285/032 5 per se 3 ml
EU/1/04/285/033 6 per se 3 ml
EU/1/04/285/034 8 per se 3 ml
EU/1/04/285/035 9 per se 3 ml
EU/1/04/285/036 10 per se 3 ml

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

Zde oteviit
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Apidra SoloStar

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (p¥edpInéné pero SoloStar)

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok
Insulinum glulisinum

Subkutanni podani

[2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum glulisinum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I¢kafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Apidra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Apidra pouZivat
Jak se ptipravek Apidra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apidra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1. Co je Apidra a k ¢emu se pouZiva

Apidra je antidiabetikum pouZzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus;
muze byt podana dospelym, mladistvym a détem ve veku 6 a vice let. Diabetes mellitus je
onemocnéni, pii kterém Vas organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny cukru
v krvi.

Ptipravek je vyroben biotechnologicky. Inzulin glulisin ma rychly nastup u¢inku béhem 10-20 minut
a kratké trvani G¢inku pfiblizné 4 hodiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Apidra pouZivat
Nepouzivejte pripravek Apidra

- Jestlize jste alergicky(4) na inzulin glulisin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate hladinu cukru v krvi piili§ nizkou (hypoglykémie). Postupujte podle pokynti pro
hypoglykémii (viz rdmecek na konci této ptibalové informace).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Apidra se porad’te se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve), dietu a fyzickou aktivitu (fyzickou
praci a cviceni), které jste projednali se svym lékatem.

Zvlastni skupiny pacientti
Pokud mate problémy s jatry nebo s ledvinami, upozornéte svého 1ékafre, protoze miizete potiebovat
nizsi davku.

Nejsou dostatecné klinické informace o pouziti ptipravku Apidra u déti mladsich 6 let.

Zmény kiZe v mist€ vpichu
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Misto vpichu mé byt obménovano, aby se zabranilo zménam kize, napiiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfe puisobit (viz Jak se
ptipravek Apidra pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pred cestovanim se porad'te se svym Iékafem. Mozna bude tfeba se poradit o

- dostupnosti Vaseho inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dodavkach inzulinu, injekénich stiikacek, atd.,

- spravném uchovavani Vaseho inzulinu béhem cestovani,

- cCasové dostupnosti jidla a podavani inzulinu béhem cestovani,

- moznych G€incich pfesunu v riznych ¢asovych pasmech,

- moznych zdravotnich rizicich v zemich, které navstivite,

- tom, jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam udéla Spatné nebo onemocnite.

Onemocnéni a Urazy

V nasledujicich situacich mtze 1é¢ba Vaseho diabetu vyzadovat zvlastni péci:

- pokud jste nemocny/d nebo mate vétsi uraz, mize dojit ke zvySeni hladiny cukru v krvi
(hyperglykémie),

- pokud dostatecné nejite, miize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadi budete potiebovat 1ékatskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékare.

Pokud mate diabetes typu 1 (na inzulinu zavisly diabetes), nepiestavejte uzivat svijj inzulin a
pokracujte v piijmu dostateéného mnozstvi cukrii. Vzdy feknéte lidem, kteti Vas osetiuji nebo 1¢i, Ze
potiebujete inzulin.

U nékterych pacienttl, ktefi dlouhodobé trpéli cukrovkou typu 2 a onemocnénim srdce, nebo prodélali
mozkovou prihodu, a ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srde¢niho
selhani. Jestlize zjistite znamky srde¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizovany otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apidra

Nekteré 1éky zptuisobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZeni, zvySeni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém piipadé mize byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladindm
cukru v krvi, které jsou bud’ prili§ nizké, nebo piili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zaéinate nebo
prestavate uzivat n&jaky dalsi 1ék.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého l€kare piedtim, nez si I€k vezmete, zda a
jak jim maze byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popt. co je tieba délat.

Mezi 1éky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), patii:

- vSechny dalsi 1éky pro 1écbu diabetu,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1écbé nékterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢ nekterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi),

- fibraty (pouzivané ke sniZeni vysokych hladin krevnich lipidu),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) (pouZivané k 1é¢bé depresi),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napft. aspirin, pouzivany ke zmirnéni bolesti a snizeni
horecky),

- sulfonamidova antibiotika.

Mezi 1éky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykémii), patfi:
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- kortikosteroidy (napf. ,,kortizon* pouzivany pro lécbu zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivana pro lécbu vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
- glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouzivany pro 1écbu zdvazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouZzivany pro 1écbu tuberkul6zy),

- estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepc¢nich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané pro 1é¢bu dusevnich poruch),

- somatropin (rustovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé astmatu),
- hormony $titné zlazy (uzivané k 16€b&é onemocnéni $titné zlazy),

- inhibitory protedz (uzivané k 1écbeé HIV),

- atypicka antipsychotika (napt. olanzapin a klozapin).

Vase hladina cukru v krvi mize bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uzivate:
- Dbetablokatory (pouzivané pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané pro 1écbu dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany pro 1écbu n€kterych infekci zptisobenych parazity) mtze vyvolat
hypoglykémii, po které mize n€kdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potlacit prvni varovné ptiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykémii.

Pokud si nejste jisti, zda neuzivate néktery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
UZzivani pripravku Apidra s alkoholem

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzriist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotna. Je mozné, Ze bude
tteba ménit davkovani inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a
prevence hypoglykémie jsou diilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje o pouziti ptipravku Apidra u t¢hotnych Zen.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem, nebot’ mlize byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
Vasi dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost sousttedit se nebo reagovat miize byt sniZena, jestlize:
- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)
- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi).

Myslete na tento mozny problém ve vsech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpedi (napf. pfi fizeni vozidla nebo pii obsluze stroju).

MEl(a) byste se poradit se svym Iékafem o vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné piiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybgji.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Apidra

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté sodik
neobsahuje.

Apidra obsahuje metakresol

Apidra obsahuje metakresol, ktery miZe zptisobovat alergické reakce.
3.  Jak se pripravek Apidra pouZiva

Davkovani

Na zaklad€ Vaseho zivotniho stylu a Vasich vysledki testl cukru (glukézy) v krvi a Vaseho
predchoziho uzivani inzulinu Vas Iékat uréi, jakou davku ptipravku Apidra budete potiebovat.

Apidra je rychle ti¢inkujici inzulin. Je mozné, ze Vas 1ékat Vam fekne, abyste ji uzivali v kombinaci
se sttednédobé nebo dlouhodobé pusobicim inzulinem nebo bazalnim inzulinem nebo s tabletami na
snizeni vysoké hladiny cukru v krvi.

Jestlize prechazite z jiného inzulinu na inzulin glulisin, Vase davkovani mize vyzadovat upravu
1ékatem.

Hladinu cukru v krvi miize ovlivnit mnoho faktord. M¢li byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravné na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich pfilisSnému zvyseni nebo pfilisSnému
snizeni. Dal$i informace si pfectéte na konci této piibalové informace.

Zpisob podani

Apidra se podava injekci pod kizi (subkutanng). Zdravotnik Vam ji mize podat rovnéz nitrozilng, za
ptisného dozoru lékarte.

Lékat Vam ukaze, do které oblasti kiize mate piipravek Apidra podavat. Injekci pripravku Apidra lze
podavat do biisni stény, do stehna nebo horni ¢asti paze nebo kontinualni infuzi do btisni stény.
Utinek bude o néco rychle;jsi, jestlize si injekci inzulinu aplikujete do b¥isni stény. Tak jako u viech
ostatnich inzulini musite ménit s kazdou injekci misto vpichu injekce a misto infuze v ramci vybrané
oblasti (bfisni sténa, stehno, horni ¢ast paze), kam injekci podavate.

Frekvence podavani

Apidra by se mé¢la uzivat kratce (0 — 15 minut) pied jidlem nebo brzy po jidle.

Pokyny pro spravné pouZiti

Jak se zachazi s injekcnimi lahvickami

Lahvicky s pripravkem Apidra jsou uréeny pro pouziti s inzulinovymi stiikackami s odpovidajici
stupnici jednotek a pro pouziti v inzulinové pumpé.

Injekéni lahvicku si prohlédnéte jesté predtim, nez ji pouZzijete. Pouzijte pouze ty injekéni lahvicky, ve
kterych je roztok Ciry, bezbarvy, bez viditelnych ¢astic. Pfed pouzitim piipravek nemichejte, ani s nim

netfepejte.

Vzdy pouzijte novou injekéni lahvicku, pokud si v§imnete, Ze se neoCekavané zhorSuje kontrola
hladiny Vaseho cukru v krvi. To je proto, ze G¢innost inzulinu se mize do urcité miry snizovat. Pokud
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si budete myslet, ze mate problémy s piipravkem Apidra, nechte jej zkontrolovat svym lékafem nebo
lékarnikem.

| Jestlize musite michat dva typy inzulinu

Apidra se nesmi michat s Zadnymi jinymi pfipravky kromé NPH lidského inzulinu.

Jestlize je Apidra michdna s NPH lidskym inzulinem, méla by byt natazena do stfikacky jako prvni.
Injekce by se méla podat okamzité po smichani.

| Jak zachazi s inzulinovou pumpou

Pred pouzitim pfipravku Apidra v inzulinové pumpé byste mél(a) dostat kompletni pokyny pro
pouzivani systému pumpy. Navic byste mél(a) dostat informace o tom, co podniknout v ptipadé
nemoci, v pfipadé pfili§ vysoké nebo pfili$ nizké hladiny cukru v krvi nebo pii selhani pumpy.
Pouzivejte ten typ pumpy, ktery Vam doporucil 1ékat. Prectéte si a dodrzujte pokyny, které jsou
dodany s Vasi inzulinovou infuzni pumpou. DodrZujte pokyny Vaseho 1ékaie o zékladni infuzni
rychlosti a inzulinovém bolusu, ktery se uziva v dob¢ jidla.Pravidelné si méite hladinu cukru v krvi,
abyste mél(a) z inzulinové pumpy prospéch a pro ovéfeni, ze pumpa pracuje spravné.

Vymeéiite infuzni set a rezervoar alespon kazdych 48 hodin za pouziti aseptickych technik. Tyto
instrukce se mohou lisit od pokynid uvedenych v navodu k inzulinové pumpé. PouZivate-li ptipravek
Apidra v pumpé, je dilezité, abyste se vzdy fidil(a) témito specifickymi instrukcemi. Nedodrzeni
specifickych pokynl miize vést k zavaznym nezadoucim G¢inkdm.

Pti pouzivani v pumpé se Apidra nesmi misit s fedicimi roztoky ani s Zadnym jinym inzulinem.

| Co dglat, pokud pumpa selZe nebo pii nespravném pouziti inzulinové pumpy

Problémy s pumpou nebo infuznim setem nebo nespravné pouzivani pumpy mohou vést k situaci, kdy
dostanete malo inzulinu. To mtize rychle zplsobit vysokou hladinu cukru v krvi a diabetickou
ketoacidézu (nahromadéni kyseliny v krvi, protoze organismus $t€pi misto cukru tuk).

Pokud Vam za¢ne hladina cukru v krvi stoupat, kontaktujte co mozna nejdiive svého 1ékare, I€karnika
nebo zdravotni sestru. Poradi Vam, co je tieba d¢lat.

Muze byt zapotiebi aplikovat pfipravek Apidra injekénimi stiikackami nebo pery. Mél(a) byste mit
vzdy k dispozici ndhradni systém pro podani inzulinu pod kizi pro piipad selhdni inzulinové pumpy.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Apidra, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podali pFili§ mnoho pFipravku Apidra, mize se Vam pfili§ snizit hladina cukru
v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro prevenci
hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o 1é¢bé
hypoglykémie viz ramecek s odkazem na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apidra

- Pokud jste vynechali davku pripravku Apidra nebo jste podali nedostate¢né mnoZstvi
inzulinu, miZe se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro informace o 1écbé hyperglykémie viz ramecek na konci této ptibalové
informace.

- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Apidra

Ukoncéeni uzivani pripravku Apidra by mohlo vést k zavazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina
cukru v krvi) a ketoacidéze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze télo rozklada tuk misto cukru).
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Apidra bez konzultace s 1ékafem, ktery Vam tekne, co byste mél(a)

udélat.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Zaména inzulind

Pred kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zdméné 1é¢ivého
pripravku Apidra za jiné inzuliny.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pripravek nezadouci Gi¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) miize byt velmi zavazna. Hypoglykémie je velmi Casto
hlasenym nezadoucim ti¢inkem (mize postihovat vice nez 1 z 10 osob). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi neni dost cukru. Jestlize Vam pfilis§ klesne hladina cukru
v krvi, mohli byste ztratit védomi. Tézka hypoglykémie mize zptisobit poskozeni mozku a miize byt
zivot ohrozujici. Pokud mate ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, okamzZité se snazte hladinu cukru

v krvi zvysit. Prectéte si dalsi dulezité informace o hypoglykémii a jeji 16cbé na konci této piibalové
informace.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici pFiznaky, ihned kontaktujte svého lékaie:

Systémové alergické reakce jsou méné Castymi nezadoucimi ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100
0sob).

Generalizovana alergie na inzulin: Pfidruzené symptomy mohou zahrnovat rozséhlé kozni reakce
(vyrazka a svédéni po celém téle), zavazny otok kiize nebo sliznic (angioedém), zkraceny dech, pokles
krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. MiiZe se jednat o ptiznaky zédvazného ptipadu
generalizované alergie na inzulin, v€etné anafylaktické reakce, ktera muze byt Zivot ohroZujici.

Hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze mate v Krvi pfili§ mnoho cukru.
Cetnost vyskytu hyperglykémie nelze uréit. Pokud mate piili§ vysokou hladinu cukru v krvi, vypovida
to o tom, Ze mozna budete potiebovat vice inzulinu, nez jste si aplikoval(a) v injekci.
Hyperglykémie miiZe zapiicinit diabetickou ketoacidézu (nahromadéni kyseliny v krvi

v dusledku toho, Ze organismus odbourava tuk misto cukru).

Jde o zavazné nezadouci ucinky.

K témto situacim muzZe dojit p¥i potiZich s infuzni pumpou, nebo pokud neni pumpa pouZivina
spravné.

Znamena to, Ze jste moZna dostal(a) malo inzulinu k 1écbé cukrovky.

Pokud k tomu dojde, musite neodkladné vyhledat lékai'skou pomoc.

Vidy méjte k dispozici alternativni moZnost aplikace inzulinu pod kuZi (viz bod 3, odstavec ,,Jak
se zachazi s inzulinovou pumpou‘ a ,,Co d¢lat, pokud pumpa selze nebo pii nespravném pouZiti
inzulinové pumpy*.

DalSi nezadouci u¢inky

e Zmény kize v misté vpichu:
Pokud vpichujete inzulin pfili§ Casto do stejného mista na kdzi, tukova tkan se muze ztencit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta z 1000). Hrbolky pod kazi
mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza; Cetnost
vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobie pisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam kiiZe lze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat a7 1 z 10 osob)
o Kozni a alergické reakce v misté vpichu injekce
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Muze se objevit reakce v misté vpichu (napf. zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost injekce,
svédéni, vyrazka, otok nebo zanét). Tyto reakce se mohou také rozsifit kolem mista vpichu. Vétsina
mirnych reakei na inzulin obvykle odezni béhem néekolika dnti az nékolika tydni.

Nezadouci u€inky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit

) O¢ni reakce

Vyrazné zmény (zlepSeni nebo zhorseni) kompenzace Vaseho krevniho cukru mohou piechodné
narusit Vas zrak. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni onemocnéni vztahujici se k diabetu),
mohou zavazné hypoglykemické ataky zptsobit piechodnou ztratu vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢ink, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Apidra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku injek¢éni
lahvi¢ky za ,,Pouzitelné do:“ nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného meésice.

Neoteviené injekéni lahvicky

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C-8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Neukladejte pripravek Apidra do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Oteviené injekéni lahvicky

Po prvnim pouziti mtize byt injek¢ni lahvicka uchovavana az 4 tydny pii teploté do 25°C v krabicce
mimo pifimé teplo nebo svétlo. Nepouzivejte injekéni lahvicky po uplynuti této doby pouzitelnosti.
Doporucuje se poznamenat na obal datum prvniho pouziti z lahvicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud neni roztok Ciry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Apidra obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glulisinum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glulisinum (odpovida mnozstvi 3,49 mg). Jedna injekcni lahvicka obsahuje
10 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 1000 jednotkam.

- Pomocné latky jsou: metakresol (viz bod 2 ,,Apidra obsahuje metakresol®), chlorid sodny (viz
bod 2 ,,Dilezité informace o ne¢kterych slozkach ptipravku Apidra“), trometamol, polysorbat 20,

kyselina chlorovodikova 35%, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak Apidra vypada a co obsahuje toto baleni
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Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekeni lahvicee je Ciry, bezbarvy, vodny roztok bez

viditelnych ¢astic.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 10 ml roztoku (1000 jednotek). Dostupna jsou balenis 1,2,4 a 5

injek¢énimi lahvi¢kami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

Vyrobce:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.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-avents-AEBESanofi-Aventis
Movonpocwnn AEBE

TnA: +30 210 900 16 00

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

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

Genzyme-EurepeB-V-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-aventis Sp. z 0.0.
Tel. : +48 22 280 00 00



France

sanofi-aventis FraneeSanofi 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.
Tn: +357 22 741741

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

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

Romaéania
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 pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 grami).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodali jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodali dostate¢né mnozstvi nebo se inzulin stal
mén¢ ucinnym, napt. z divodu nespravného uchovavani,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni uzkost, rozruseni) nebo méte uraz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Zizeh, zvySené moceni, inava, sucha pokozka, z&ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidézy) vyplyvajiciho
z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?
Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketoliatek v moc¢i co nejdiive, jakmile se vySe uvedené priznaky
objevi. Tézka hyperglykémie nebo ketoacidoza musi byt vzdy 1é¢ena l€katem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizk4 hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfili§ nizka, mizete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
mize vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a mize byt zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/schopna rozpoznat ptilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
muzete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostate¢né, nebo snézené jidlo obsahuje méné sacharidii nez normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vsak NEJSOU sacharidy),

- dochézi u Vas ke ztrate€ sacharidii zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, zvlasté pokud nejite dostatec¢né,

- cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestali uzivat nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Apidra®).

Vyskyt hypoglykémie je pravdépodobnéjsi, pokud:
pravé zahajujete 1éCbu inzulinem nebo prechazite na jiny inzulinovy piipravek,
- Vase hladiny cukru v krvi jsou témét normalni nebo jsou nestalé,
- zmeénite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna na horni ¢ast paze),
- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné piiznaky hypoglykémie
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- Ve Vasem téle:

Ptiklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfili§ rychle: poceni,
vlhka pokozka, izkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buseni srdce a nepravidelny srdecni rytmus.
Casto se tyto ptiznaky vyvinou diive, nez piiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- Ve Vasem mozku:

Ptiklady ptiznakl naznacujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad,
nevolnost, zvraceni, unava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace,
zhor$ené reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy Gplna ztrata feci), poruchy vidéni, tres,
paralyza, pocity mravencéeni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat’, ztrata
sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kiece a ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pied hypoglykémii (,,varovné ptiznaky), mohou byt pozménény,
mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi;

- mate diabetes jiz dlouho,

- trpite urcitym typem nervového onemocnéni (diabetickd autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate témé&f normalni nebo alespon hodné zlepsenou hladinu cukru v krvi,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé pripravky a Apidra®).

V takovych piipadech se u Vas mize rozvinout t€zka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho vsimli véas. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to nutné,
Castéjsi meéteni cukru v krvi mize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemutizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych piiznaki,
vyhnéte se takovym situacim (napft. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?
1. Nepodavejte inzulin. Okamzite si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukézu, kostky cukru

nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: umela sladidla a potraviny obsahujici uméla sladidla
(napft. dietni napoje) pti hypoglykémii nepomahaji.

2. Poté snézte néco, co ma dlouhotrvajici t€¢inek na nartst cukru v krvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalSich 10 az 20 g cukru.

4. Informujte okamzité I€kate, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte svym piibuznym, pratelim a blizkym kolegtim nasledujici:

Pokud nemuizete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukdzy nebo
glukagonu (1€k, ktery zvySuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti glukdzy, abyste zkontrolovali, Ze mate
skutecné hypoglykémii.
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NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY:

Ptipravek Apidra smi byt poddvan intravendznég, podani musi provadét zdravotnik.

Pokyny pro intravenozni podani

Pripravek Apidra by mél byt pouzivan v koncentraci inzulinu glulisinu 1 jednotka/ml v infuznich
systémech s infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) s chloridem draselnym o
koncentraci 40 mmol/l nebo bez néj, v koextrudovanych polyolefinovych/polyamidovych
umélohmotnych infuznich vacich s jednorazovymi infuznimi sety. Inzulin glulisin k intraven6znimu
podani v koncentraci 1 jednotka/ml je stabilni pti pokojové teploté po dobu 48 hodin.

Po nafedéni k intravendznimu podani musi byt roztok pied podanim vizualné zkontrolovan, zda
neobsahuje ¢astice. Nikdy nepouzivejte roztok, ktery je zkaleny nebo obsahuje Castice; pouzivejte

pouze Ciry bezbarvy roztok.

Bylo zjisténo, ze Apidra neni kompatibilni s 5% roztokem gluko6zy a s Ringerovym roztokem, tudiz se
s témito roztoky nesmi pouzivat. Pouziti jinych roztokii dosud nebylo studovano.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
Insulinum glulisinum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje. Navod na pouziti inzulinového pera je priloZen

k Vasemu inzulinovému peru. Pfed pouzitim lé¢ivého pFipravku si oba navody prectéte.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Apidra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Apidra pouzivat
Jak se ptipravek Apidra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apidra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je Apidra a k ¢emu se pouZiva

Apidra je antidiabetikum pouZzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus;
muze byt podana dospelym, mladistvym a détem ve veku 6 a vice let. Diabetes mellitus je
onemocnéni, pii kterém Vas organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny cukru
v krvi.

Pripravek je vyroben biotechnologicky. Inzulin glulisin ma rychly nastup uc¢inku béhem 10-20 minut

a kratké trvani G€inku ptiblizné 4 hodiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Apidra pouZivat

Nepouzivejte pripravek Apidra

- Jestlize jste alergicky(a) na inzulin glulisin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou (hypoglykémie). Postupujte podle pokynti pro
hypoglykémii (viz ramecek na konci této piibalové informace).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Apidra v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podavani injekei té€sné pod kiizi pomoci

pera pro opakované pouziti (viz také bod 3). Pokud si potiebujete injekén¢ aplikovat insulin jinym

zpusobem, porad'te se se svym lékafem.

Pred uzitim pfipravku Apidra se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve), dietu a fyzickou aktivitu (fyzickou

praci a cviceni), které jste projednali se svym lékaiem.

Zv1astni skupiny pacientu
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Pokud mate problémy s jatry nebo s ledvinami, upozornéte svého 1ékate, protoze muzete potfebovat
nizsi davku.

Nejsou dostatecné klinické informace o pouziti ptipravku Apidra u déti mladSich 6 let.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kize, napiiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfe puisobit (viz Jak se
pripravek Apidra pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pted cestovanim se porad'te se svym Iékaiem. Moznd bude tfeba se poradit o

- dostupnosti Vaseho inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dodavkach inzulinu, jehel, atd.,

- spravném uchovavani Vaseho inzulinu béhem cestovani,

- Casové dostupnosti jidla a podavani inzulinu béhem cestovani,

- moznych ucincich pfesunu v riznych ¢asovych pasmech,

- moznych zdravotnich rizicich v zemich, které navstivite,

- tom, jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam ud¢la $patn€ nebo onemocnite.

Onemocnéni a Grazy

V nésledujicich situacich mize 1é¢ba Vaseho diabetu vyzadovat zvlastni péci:

- pokud jste nemocny/a nebo mate vétsi uraz, mize dojit ke zvySeni hladiny Vaseho cukru v krvi
(hyperglykémie),

- pokud dostatecné nejite, miize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadu budete potiebovat 1ékatskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékare.

Pokud mate diabetes typu 1 (na inzulinu zavisly diabetes), nepfestavejte uzivat sviij inzulin
a pokracujte v piijmu dostate¢ného mnozstvi cukrii. Vzdy feknéte lidem, kteti Vas oSetiuji nebo 16¢1,
ze potiebujete inzulin.

U nékterych pacienttl, ktefi dlouhodobé trpéli cukrovkou typu 2 a onemocnénim srdce, nebo prodélali
mozkovou prihodu, a ktefi byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srde¢niho
selhani. Jestlize zjistite znamky srde¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizovany otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apidra

Nekteré 1éky zptisobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZeni, zvySeni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém piipadé mtze byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladindm
cukru v krvi, které jsou bud’ prili§ nizké, nebo pftili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zacinate nebo
prestavate uzivat n&jaky dalsi 1ék.

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého l€kare piedtim, nez si 1€k vezmete, zda a
jak jim mize byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popt. co je tieba délat.

Mezi [éky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), patii:

- vSechny dalsi 1éky pro lécbu diabetu,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1é¢bé nékterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢é n€kterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi),

- fibraty (pouzivané ke sniZeni vysokych hladin krevnich lipidu),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) (pouzivané k 1€cbé depresi),
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- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napf. aspirin, pouzivany ke zmirnéni bolesti a snizeni
horecky),
- sulfonamidova antibiotika.

Mezi léky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykémii), patii:

- kortikosteroidy (napf. ,,kortizon* pouzivany pro lécbu zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivana pro 1écbu vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
- glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouzivany pro 1écbu zdvazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany pro 1écbu tuberkulozy),

- estrogeny a progestogeny (napft. v antikoncepcnich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané pro 1é¢bu dusevnich poruch),

- somatropin (rustovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin uzivané k 1é6¢b¢é astmatu),
- hormony $titné zlazy (uZivané k 16¢b&é onemocnéni stitné zlazy),

- inhibitory protedz (uzivané k 1écbeé HIV),

- atypicka antipsychotika (napf. olanzapin a klozapin).

Vase hladina cukru v krvi mtize bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uzivate:
- Dbetablokatory (pouzivané pro lécbu vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané pro 1é¢bu dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany pro lécbu nekterych infekei zptisobenych parazity) mtize vyvolat
hypoglykémii, po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potladit prvni varovné ptiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykémii.

Pokud si nejste jisti, zda neuzivate néktery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
UZivani pripravku Apidra s alkoholem

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotna. Je mozné, ze bude
tteba ménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a prevence
hypoglykémie jsou dilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené idaje o pouZiti pripravku Apidra u téhotnych Zen.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ miize byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
Vasi dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Vase schopnost sousttedit se nebo reagovat miize byt sniZena, jestlize:

- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)
- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi).

51



Myslete na tento mozny problém ve vsech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpedi (napf. pfi fizeni vozidla nebo pii obsluze stroju).

MEl(a) byste se poradit se svym lékatem o vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné pfiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybéji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Apidra

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstate sodik
neobsahuje.

Apidra obsahuje metakresol

Apidra obsahuje metakresol, ktery miZe zptisobovat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Apidra pouZiva
Davkovani

Vzdy uzivejte ptipravek Apidra piesné tak, jak Vam doporucil 1ékaf. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
s 1ékafem nebo s 1ékarnikem.

Na zaklad¢ Vaseho zivotniho stylu a Vasich vysledk testti cukru (glukdzy) v krvi a Vaseho
predchoziho uzivani inzulinu 1ékat ur¢i, jakou davku pfipravku Apidra budete potiebovat.

Apidra je rychle u¢inkujici inzulin. Je mozné, ze Vas Iékat Vam fekne, abyste ji uzivali v kombinaci
se sttednédobé nebo dlouhodobé pusobicim inzulinem nebo bazalnim inzulinem nebo s tabletami na

snizeni vysoké hladiny cukru v krvi.

Jestlize prechazite z jiného inzulinu na inzulin glulisin, Vase ddvkovani mize vyzadovat upravu
lékatrem.

Hladinu cukru v krvi mtize ovlivnit mnoho faktord. M¢li byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravn€ na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich ptilisnému zvySeni nebo pfilisSnému
snizeni. Dalsi informace si prectéte na konci této ptibalové informace.

Zpisob podani

Apidra se podava injekci pod kizi (subkutanng).

Lékat Vam ukaze, do které oblasti kiize mate piipravek Apidra podavat. Injekci pripravku Apidra lze
podavat do biisni stény, do stehna nebo horni ¢asti paze nebo kontinualni infuzi do bfis$ni stény.
Ucinek bude o néco rychlejsi, jestlize si injekci inzulinu aplikujete do biisni stény. Tak jako u vSech
ostatnich inzulind musite ménit s kazdou injekci misto vpichu injekce a misto infuze v ramci vybrané
oblasti (bfis$ni sténa, stehno, horni ¢ast paze), kam injekci podavate.

Frekvence podavani

Pripravek Apidra by se mél uzivat kratce (0 — 15 minut) pted jidlem nebo brzy po jidle.

Pokyny pro spravné pouZiti

Jak se zachazi se zasobnimi vioZkami
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Ptipravek Apidra v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podavani injekei té€sné pod kiizi pomoci
pera pro opakované pouziti. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te
se se svym lékatem.

Pro zajisténi presné davky ptipravku Apidra je mozné pouzivat zasobni vlozky pouze s nasledujicimi
pery:

- JunioSTAR, které odmeétuje davku v krocich po 0,5 jednotky

- ClikSTAR, Tactipen Autopen 24, AllStar nebo AllStar PRO, kterd odmétuji davku v krocich po 1
jednotce. VSechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pera je tfeba pouzivat podle doporuceni v informaci, kterou poskytuje vyrobce.

Pokyny vyrobce na pouziti pera musi byt peclivé dodrzovany pti vlozeni zasobni vlozky, upevnéni
jehly a podani injekce inzulinu.

Pred vlozenim zéasobni vlozky do pera k opakovanému pouziti ponechejte zasobni vlozku 1 az
2 hodiny pii pokojové teploté.

Zasobni vlozku si prohlédnéte jesté predtim, nez ji pouzijete. Pouzijte pouze ty zasobni vlozky, ve
kterych je roztok Ciry, bezbarvy, bez viditelnych castic.

Pted pouzitim piipravek nemichejte ani s nim netfepejte.
Zvlastni upozornéni pred aplikaci injekce

Pted injekci musi byt ze zasobni vlozky odstranény vzduchové bubliny (viz navod na pouziti pera).
Prazdné zasobni vlozky nesmi byt znovu plnény.

Pero pro opakované pouziti smite pouZzivat pouze Vy, aby se tak zabranilo jakémukoliv druhu
kontaminace.

Problémy s inzulinovym perem?
P¥i pouziti inzulinového pera se Fid’te pokyny vyrobce.

Pokud je inzulinové pero poskozeno nebo nefunguje spravné (v diisledku mechanické zavady),
musi byt zlikvidovano a musi byt pouZito nové inzulinové pero.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Apidra, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podali p¥ili§ mnoho pripravku Apidra, mize se Vam piili§ snizit hladiny cukru
v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro prevenci
hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Informace o 16¢bé
hypoglykémie si prectéte v ramecku s odkazem na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apidra

- Pokud jste vynechali davku pripravku Apidra nebo jste podali nedostate¢né mnoZstvi
inzulinu, mize se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro informace o 1é¢bé hyperglykémie viz ramecek na konci této pribalové
informace.

- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Apidra

Ukoncéeni uzivani pripravku Apidra by mohlo vést k zavazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina

cukru v krvi) a ketoacidéze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze télo rozklada tuk misto cukru).
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Neukoncujte 1écbu ptipravkem Apidra bez konzultace s 1€katem, ktery Vam tekne, co byste mél(a)
udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

Zaména inzulind

Pred kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zdméné 1é¢ivého
ptipravku Apidra za jiné inzuliny.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) miize byt velmi zavazna. Hypoglykémie je velmi Casto
hlasenym nezadoucim t¢inkem (mize postihovat vice nez 1 z 10 osob). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v Krvi) znamena, Ze v krvi neni dost cukru. Jestlize Vam pfili$ klesne hladina cukru
v krvi, mohli byste ztratit védomi. Tézka hypoglykémie mize zptisobit poskozeni mozku a miize byt
zivot ohrozujici. Pokud mate ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, okamZité se snazte hladinu cukru

v krvi zvysit. Prectéte si dalsi dulezité informace o hypoglykémii a jeji 16cbé na konci této ptibalové
informace.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici pFiznaky, ihned kontaktujte svého lékaie:

Systémové alergické reakce jsou méné Castymi nezadoucimi ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100
0sob).

Generalizovana alergie na inzulin: Pfidruzené symptomy mohou zahrnovat rozséhlé kozni reakce
(vyrazka a svédéni po celém téle), zavazny otok kiize nebo sliznic (angioedém), zkraceny dech, pokles
krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. Miize se jednat o ptiznaky zédvazného pripadu
generalizované alergie na inzulin, v€etné anafylaktické reakce, ktera muze byt Zivot ohroZujici.

Hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze mate v krvi prili§ mnoho cukru.
Cetnost vyskytu hyperglykémie nelze uréit. Pokud mate piili§ vysokou hladinu cukru v krvi, vypovida
to o tom, Ze mozna budete potiebovat vice inzulinu, nez jste si aplikoval(a) v injekci. MiZze jit

o0 zavazny stav, pokud se hladina glukézy velmi zvysi.

Prectéte si dalsi informace o zndmkach a piiznacich hyperglykémie v ramecku na konci této pribalové
informace.

Jiné nezadouci ucinky

e Zmény kiize v misté vpichu:
Pokud vpichujete inzulin pfili§ Casto do stejného mista na kazi, tukova tkan se muze ztencit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta z 1000). Hrbolky pod kazi
mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza; Cetnost
vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobfe putisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zméndm kiize lze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Casté nezadouci uinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)

o Kozni a alergické reakce v misté vpichu injekce

Muze se objevit reakce v misté vpichu (napf. zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost injekce,
svédeéni, vyrazka, otok nebo zanét). Tyto reakce se mohou také rozsitit kolem mista vpichu. Vétsina
mirnych reakci na inzulin obvykle odezni béhem nékolika dnti az nékolika tydnt.
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Nezadouci u€inky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit

J Oc¢ni reakce

Vyrazné zmény (zlepSeni nebo zhorseni) kompenzace Vaseho krevniho cukru mohou prechodné
narusit Vas zrak. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni onemocnéni vztahujici se k diabetu),
mohou zavazné hypoglykemické ataky zptsobit piechodnou ztratu vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému I€kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢ink, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich uc¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Apidra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku zasobni
vlozky za ,,Pouzitelné do:“ nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Neoteviené zasobni vlozky

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Neukladejte ptipravek Apidra do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Pouzivané zasobni vlozky

Pouzivané zasobni vlozky (v insulinovém peru) mohou byt uchovavany az 4 tydny pii teploté do 25°C
mimo piimé teplo nebo svétlo a nesmi byt uchovavany v chladnic¢ce. Nepouzivejte je po uplynuti této
doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud neni roztok ¢iry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Apidra obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glulisinum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glulisinum (odpovidd mnozstvi 3,49 mg). Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml
injekéniho roztoku, coz odpovida 300 jednotkam.

- Pomocné latky jsou: metakresol (viz bod 2 ,,Apidra obsahuje metakresol®), chlorid sodny (viz
bod 2 ,,Dilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Apidra“), trometamol, polysorbat 20,
kyselina chlorovodikova 35%, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak Apidra vypada a co obsahuje toto baleni

Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce je Ciry, bezbarvy, vodny injekéni roztok bez
viditelnych ¢astic.

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml roztoku (300 jednotek). Dostupna jsou balenis 1, 3,4,5,6,8,9a
10 zasobnimi vlozkami. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

Vyrobce:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.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 AEBESanofi-Aventis
Movorpoécwnn AEBE

TnA: +30 210 900 16 00

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

France

sanofi-aventis FraneeSanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel. : +48 22 280 00 00

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



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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: 4357 22 741741

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

Romaéania
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 pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 grami).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodali jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodali dostate¢né mnozstvi nebo se inzulin stal
mén¢ ucinnym, napt. z divodu nespravného uchovavani,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni uzkost, rozruseni) nebo méte uraz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Zizen, zvy$ené modeni, (inava, sucha pokozka, z&ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidézy) vyplyvajiciho
z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?
Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moc¢i co nejdrive, jakmile se vySe uvedené priznaky
objevi. Tézka hyperglykémie nebo ketoacidoza musi byt vzdy 1é¢ena l€katem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizk4 hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfili§ nizka, mizete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
muze vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/schopna rozpoznat ptilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
muzete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostate¢né, nebo snézené jidlo obsahuje méné sacharidii neZ normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vsak NEJSOU sacharidy),

- dochézi u Vas ke ztrate€ sacharidii zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, zvlasté pokud nejite dostatecné,

- cvidite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestali uzivat nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Apidra®).

Vyskyt hypoglykémie je pravdépodobnéjsi, pokud:

- praveé zahajujete 1éCbu inzulinem nebo prechazite na jiny inzulinovy piipravek,

- Vase hladiny cukru v krvi jsou témét normalni nebo jsou nestalé,

- zmeénite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna na horni ¢ast paze),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné piiznaky hypoglykémie
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- Ve VaSem téle:

Ptiklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfili§ rychle: poceni,
vlhka pokozka, izkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buseni srdce a nepravidelny srdecni rytmus.
Casto se tyto ptiznaky vyvinou diive nez ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- Ve Vasem mozku:

Priklady pfiznakl naznacujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad,
nevolnost, zvraceni, unava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace,
zhorsené reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy iplna ztrata feci), poruchy vidéni, ties,
paralyza, pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat’, ztrata
sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kiece a ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pied hypoglykémii (,,varovné ptiznaky*), mohou byt pozménény,
mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi;

- mate diabetes jiz dlouho,

- trpite urcitym typem nervového onemocnéni (diabetickd autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate téméef normalni nebo alespont hodné zlepsenou hladinu cukru v krvi,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Apidra®).

V takovych piipadech se u Vas mize rozvinout t€Zka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho v8imli v¢as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to nutné,
Cast&j$i méteni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemutizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych piiznaki,
vyhnéte se takovym situacim (napft. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?

1.  Nepodavejte inzulin. Okamzité si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici umélé sladidla
(napf. dietni napoje) pti hypoglykémii nepomahaji.

2. Poté snézte néco, co ma dlouhotrvajici ti¢inek na nartst cukru v krvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalsich 10 az 20 g cukru.

4.  Informujte okamzité 1€kare, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte svym pifibuznym, pfatelim a blizkym koleglim nasledujici:

Pokud nemuizete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekei glukdzy nebo
glukagonu (1€k, ktery zvySuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzit€ po poziti glukdzy, abyste zkontrolovali, ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
Insulinum glulisinum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci véetné Navodu na pouziti pripravku Apidra

SoloStar, predplnéné pero dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro

Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému l¢kafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G€inku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Apidra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Apidra pouzivat
Jak se ptipravek Apidra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apidra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Apidra a k ¢emu se pouZiva

Apidra je antidiabetikum pouZzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi u pacientt s diabetes mellitus;
mize byt podana dosp€lym, mladistvym a détem ve véku 6 a vice let. Diabetes mellitus je
onemocnéni, pii kterém Vas organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny cukru v
krvi.

Ptipravek je vyroben biotechnologicky. Inzulin glulisin ma rychly nastup u¢inku béhem 10-20 minut

a kratké trvani G¢inku pfiblizné 4 hodiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Apidra pouZivat

NepouZzivejte pripravek Apidra

- Jestlize jste alergicky(a) na inzulin glulisin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou (hypoglykémie). Postupujte podle pokynti pro
hypoglykémii (viz ramecek na konci této piibalové informace).

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Apidra v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kiizi. Pokud si
potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplisobem, porad’te se se svym lékarem.

Pred uzitim pfipravku Apidra se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve), dietu a fyzickou aktivitu (fyzickou

praci a cviceni), které jste projednali se svym lékaiem.

Zv1astni skupiny pacientu
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Pokud mate problémy s jatry nebo s ledvinami, upozornéte svého 1ékare, protoze muzete potiebovat
nizsi davku.

Nejsou dostate¢né klinické informace o pouziti ptipravku Apidra u déti mladSich 6 let.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfe puisobit (viz Jak se
pripravek Apidra pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pted cestovanim se porad'te se svym Iékaiem. Moznd bude tfeba se poradit o

- dostupnosti Vaseho inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dodavkach inzulinu, jehel, atd.,

- spravném uchovavani Vaseho inzulinu béhem cestovani,

- Casové dostupnosti jidla a podavani inzulinu béhem cestovani,

- moznych ucincich pfesunu v riznych ¢asovych pasmech,

- moznych zdravotnich rizicich v zemich, které navstivite,

- tom, jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam udéla spatn€ nebo onemocnite.

Onemocnéni a Grazy

V nésledujicich situacich mize 1é¢ba Vaseho diabetu vyzadovat zvlastni péci:

- pokud jste nemocny/a nebo mate vetsi Graz, mize dojit ke zvySeni hladiny VaSeho cukru v krvi
(hyperglykémie),

- pokud dostatecné nejite, miize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadu budete potiebovat 1ékatskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékare.

Pokud mate diabetes typu 1 (na inzulinu zavisly diabetes), nepiestavejte uzivat sviij inzulin a
pokracujte v piijmu dostateéného mnozstvi cukrii. Vzdy feknéte lidem, kteti Vas osetiuji nebo 1¢i, Ze
potiebujete inzulin.

U nékterych pacienttl, ktefi dlouhodobé trpéli cukrovkou typu 2 a onemocnénim srdce, nebo prodélali
mozkovou prihodu, a ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srde¢niho
selhani. Jestlize zjistite znamky srde¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizovany otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apidra

Nekteré 1éky zptisobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZeni, zvySeni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém piipadé mlze byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladindm
cukru v krvi, které jsou bud’ prili§ nizké, nebo pftili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zacinate nebo
prestavate uzivat n&jaky dalsi 1ék.

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého l€kare piedtim, nez si 1€k vezmete, zda a
jak jim mize byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popt. co je tieba délat.

Mezi 1éky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), patii:

- vsechny dalsi Iéky pro 1écbu diabetu,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1é¢bé nékterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢bé n€kterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi),

- fibraty (pouzivané ke snizeni vysokych hladin krevnich lipidt),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) (pouzivané k 1€cbé depresi),
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- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napf. aspirin, pouzivany ke zmirnéni bolesti a snizeni
horecky),
- sulfonamidova antibiotika.

Mezi léky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykémii), patii:

- kortikosteroidy (napt. ,,kortizon* pouzivany pro 1écbu zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivana pro 1écbu vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
- glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouzivany pro 1é¢bu zdvazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany pro 1écbu tuberkulozy),

- estrogeny a progestogeny (napft. v antikoncepcnich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané pro 1é¢bu dusevnich poruch),

- somatropin (rustovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin uzivané k 1é6¢b¢é astmatu),
- hormony $titné zlazy (uZivané k 16¢b&é onemocnéni stitné zlazy),

- inhibitory protedz (uzivané k 1écbeé HIV),

- atypicka antipsychotika (napf. olanzapin a klozapin).

Vase hladina cukru v krvi mtize bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uzivate:
- Dbetablokatory (pouzivané pro 1écbu vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané pro 1écbu dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany pro 1écbu n€kterych infekei zptisobenych parazity) mtze vyvolat
hypoglykémii, po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potladit prvni varovné ptiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykémii.

Pokud si nejste jisti, zda neuzivate néktery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
UZivani pripravku Apidra s alkoholem

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotna. Je mozné, ze bude
tteba ménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a prevence
hypoglykémie jsou dilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené tidaje o pouZiti pripravku Apidra u téhotnych Zen.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ miize byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
Vasi dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost sousttedit se nebo reagovat miize byt sniZena, jestlize:

- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)
- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi).
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Myslete na tento mozny problém ve vsech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpeci (napf. pfi fizeni vozidla nebo pti obsluze strojit). Mél(a) byste se poradit se svym 1ékafem o

vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné priznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybéji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Apidra

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstate sodik
neobsahuje.

Apidra obsahuje metakresol

Apidra obsahuje metakresol, ktery miZe zptisobovat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Apidra pouziva
Davkovani

Vzdy uzivejte ptipravek Apidra piesné tak, jak Vam doporucil 1ékaf. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
s 1ékafem nebo Iékarnikem.

Na zaklad¢ Vaseho zivotniho stylu a Vasich vysledk testti cukru (glukdzy) v krvi a Vaseho
predchoziho uzivani inzulinu 1ékat ur¢i, jakou davku pfipravku Apidra budete potiebovat.

Apidra je rychle u¢inkujici inzulin. Je mozné, ze Vas Iékat Vam fekne, abyste ji uzivali v kombinaci
se sttednédobé nebo dlouhodobé pusobicim inzulinem nebo bazalnim inzulinem nebo s tabletami na

snizeni vysoké hladiny cukru v krvi.

Jestlize prechazite z jiného inzulinu na inzulin glulisin, Vase ddvkovani mize vyzadovat upravu
lékatrem.

Hladinu cukru v krvi mtize ovlivnit mnoho faktord. M¢li byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravn€ na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich ptilisnému zvySeni nebo pfilisSnému
snizeni. Dalsi informace si prectéte na konci této ptibalové informace.

Zpisob podani

Injekce ptipravku Apidra se podava pod kizi (subkutdnné).

Vas 1ékar Vam ukéze, do které oblasti kiize mate piipravek Apidra podéavat. Injekci ptipravku Apidra
1ze podavat do bfisni stény, do stehna nebo horni ¢asti paze nebo kontinualni infuzi do bfisni stény.
Ucinek bude o néco rychlejsi, jestlize si injekci inzulinu aplikujete do biisni stény. Tak jako u vSech
ostatnich inzulini musite ménit s kazdou injekci misto vpichu injekce a misto infuze v ramci vybrané
oblasti (bfis$ni sténa, stehno, horni ¢ast paze), kam injekci podavate.

Frekvence podavani

Apidra by se mé¢la uzivat kratce (0 — 15 minut) pied jidlem nebo brzy po jidle.

Pokyny ke spravnému pouZziti

Jak se zachazi s perem SoloStar
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SoloStar je predplnéné pero pro jednorazové pouziti, které obsahuje inzulin glulisin. Pfipravek Apidra
v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro podavani injekei t€sné pod kizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékarem.

Peclivé si prectéte ,,Navod na pouZiti SoloStar* zahrnuty v této pribalové informaci. Pero musite
pouZivat tak, jak je popsano v tomto navodu na pouZziti.
Z dtivodu prevence prenosu nemoci musi byt kazdé pero pouzivano pouze jednim pacientem.

Pred pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu a proved’te zkousku bezpecnosti. PouZivejte pouze jehly,
které byly schvaleny pro pouziti se SoloStar.

Zasobni vlozku si prohlédnéte jesté predtim, nez ji pouzijete. Pouzijte pouze ty zasobni vlozky, ve
kterych je roztok ¢iry, bezbarvy, bez viditelnych ¢astic. Pfed pouzitim pfipravek nemichejte ani s nim

netfepejte.

Pouzijte nové pero pokazdé, kdyz si vS§imnete, ze kontrola hladiny cukru v krvi se ne¢ekané zhorsila.
Domnivate-li se, Ze problém muze byt se SoloStar, pozadejte o kontrolu Vaseho Iékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Apidra, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podali p¥ili§ mnoho pFipravku Apidra, miize se Vam ptili$ snizit hladina cukru
v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro prevenci
hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o 1é¢bé
hypoglykémie viz ramecéek na konci této piibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apidra

- Pokud jste vynechali davku pFipravku Apidra nebo jste podali nedostate¢né mnoZstvi
inzulinu, mze se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro dalsi informace o 1é¢b€ hyperglykémie viz ramecek na konci této
pribalové informace.

- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Apidra

Ukoncéeni uzivani pripravku Apidra by mohlo vést k zavazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina

cukru v krvi) a ketoacidoze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze t€¢lo rozklada tuk misto cukru).

Neukoncujte 1écbu piipravkem Apidra bez konzultace s 1ékafem, ktery Vam tekne, co byste mél(a)

udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

Zaména inzulintd

Pted kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zdméné 1é¢ivého
pripravku Apidra za jiné inzuliny.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Zavazné nezadouci ucinky

Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) miize byt velmi zavazna. Hypoglykémie je velmi Casto
hlasenym nezéddoucim ti¢inkem (muze postihovat vice nez 1 z 10 osob). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) znamena, Ze v krvi neni dost cukru. Jestlize Vam pfili§ klesne hladina cukru
v krvi, mohli byste ztratit védomi. T€zka hypoglykémie mize zpiisobit poskozeni mozku a mize byt
zivot ohrozujici. Pokud mate ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, okamzZité se snazte hladinu cukru

v krvi zvysit. Prectéte si dalsi dulezité informace o hypoglykémii a jeji 16cbé na konci této piibalové
informace.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici pFiznaky, ihned kontaktujte svého lékaie:

Systémové alergické reakce jsou méné Castymi nezadoucimi ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100
0sob).

Generalizovana alergie na inzulin: Pfidruzené symptomy mohou zahrnovat rozséhlé kozni reakce
(vyrazka a svédéni po celém téle), zavazny otok kiize nebo sliznic (angioedém), zkraceny dech, pokles
krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. MiiZe se jednat o ptiznaky zavazného piipadu
generalizované alergie na inzulin, v€etné anafylaktické reakce, ktera muze byt Zivot ohroZujici.

Hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze mate v Krvi pfili§ mnoho cukru.
Cetnost vyskytu hyperglykémie nelze uréit. Pokud mate piili§ vysokou hladinu cukru v krvi, vypovida
to o tom, Ze mozna budete potiebovat vice inzulinu, nez jste si aplikoval(a) v injekci. MiZze jit

o0 zavazny stav, pokud se hladina glukézy velmi zvysi.

Prectéte si dalsi informace o znamkach a pfiznacich hyperglykémie v ramecku na konci této pribalové
informace.

Jiné nezadouci ucinky

e Zmény kize v misté€ vpichu:
Pokud vpichujete inzulin pfili§ Casto do stejného mista na kdzi, tukova tkan se muze ztencit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta z 1000). Hrbolky pod kuzi
mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; Cetnost
vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobie pisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zméndm kiize lze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Casté nezadouci uinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)

. Kozni a alergické reakce v misté vpichu injekce

Muze se objevit reakce v misté vpichu (napf. zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost injekce,
svédéni, vyrazka, otok nebo zanét). Tyto reakce se mohou také rozsifit kolem mista vpichu. Vétsina
mirnych reakci na inzulin obvykle odezni béhem nékolika dnti az nékolika tydnt.

Nezadouci u€inky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

) Oc¢ni reakce

Vyrazné zmény (zlepSeni nebo zhorSeni) kompenzace Vaseho krevniho cukru mohou pfechodné
narusit Vas zrak. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni onemocnéni vztahujici se k diabetu),
mohou zavazné hypoglykemické ataky zptsobit piechodnou ztratu vidéni.

HlasSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢ink, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Apidra uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku pera za
»Pouzitelné do:“ nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivana pera

Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Neukladejte ptedplnéné pero SoloStar do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.

Pouzivana pera

Pouzivana piedplnéna pera (nebo nosena jako nahradni) mohou byt uchovavana az 4 tydny pfi teploté
do 25°C mimo piimé teplo nebo svétlo. Pouzivané pero nesmi byt skladovano v chladnicce.
Nepouzivejte pero po uplynuti této doby pouZitelnosti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud neni roztok ¢iry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Apidra obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glulisinum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glulisinum (odpovida mnozstvi 3,49 mg).

- Pomocné latky jsou: metakresol (viz bod 2 ,,Apidra obsahuje metakresol®), chlorid sodny (viz
bod 2 ,,Dilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Apidra“), trometamol, polysorbat 20,
kyselina chlorovodikova 35%, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak Apidra vypada a co obsahuje toto baleni

Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru. Ciry, bezbarvy, vodny roztok
bez viditelnych ¢astic.

Jedno pero obsahuje 3 ml roztoku, coz odpovida 300 jednotkam. Dostupna jsou baleni s 1, 3, 4, 5, 6, 8,
9 a 10 piedplnénymi pery. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

Vyrobce:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.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-AEBESanofi-Aventis
Movonpocwnn AEBE

TnA: +30 210 900 16 00

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

France

sanefi-aventis EraneeSanofi 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)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

Nederland

Genzyme Eurepe B-V-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-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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



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

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

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 pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 grami).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze mate cukrovku.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodali jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodali dostate¢né mnozstvi nebo se inzulin stal
mén¢ ucinnym, napt. z divodu nespravného uchovavani,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni uzkost, rozruseni) nebo méte uraz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Apidra®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Zizeh, zvySené moceni, inava, sucha pokozka, z&ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidézy) vyplyvajiciho
z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?
Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moc¢i co nejdrive, jakmile se vySe uvedené priznaky
objevi. Tézka hyperglykémie nebo ketoacidoza musi byt vzdy 1é¢ena l€katem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizk4 hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfili§ nizka, mizete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
muze vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/schopna rozpoznat ptilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
muzete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostate¢né, nebo snézené jidlo obsahuje méné sacharidii nez normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vsak NEJSOU sacharidy),

- dochézi u Vas ke ztrate€ sacharidii zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, zvlasté pokud nejite dostatecné,

- cvidite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestali uzivat nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Apidra®).

Vyskyt hypoglykémie je pravdépodobnéjsi, pokud:

- praveé zahajujete 1éCbu inzulinem nebo piechazite na jiny inzulinovy piipravek,

- Vase hladiny cukru v krvi jsou témét normalni nebo jsou nestalé,

- zmeénite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna na horni ¢ast paze),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné piiznaky hypoglykémie
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- Ve VaSem téle:

Ptiklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfili§ rychle: poceni,
vlhka pokozka, izkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buseni srdce a nepravidelny srdecni rytmus.
Casto se tyto ptiznaky vyvinou diive nez ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- Ve Vasem mozku:

Priklady pfiznakl naznacujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad,
nevolnost, zvraceni, unava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace,
zhorsené reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy liplna ztrata feci), poruchy vidéni, tfes,
paralyza, pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat’, ztrata
sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kieCe a ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pied hypoglykémii (,,varovné ptiznaky*‘), mohou byt pozménény,
mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi;

- mate diabetes jiz dlouho,

- trpite urcitym typem nervového onemocnéni (diabetickd autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate téméef normalni nebo alespont hodné zlepSenou hladinu cukru v krvi,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Apidra®).

V takovych piipadech se u Vas mize rozvinout t€Zka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho v8imli v¢as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to nutné,
Cast&j$i méteni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemutizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych piiznaki,
vyhnéte se takovym situacim (napft. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?

1.  Nepodavejte inzulin. Okamzit¢ si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici umélé sladidla
(napf. dietni napoje) pti hypoglykémii nepomahaji.

2. Poté snézte néco, co ma dlouhotrvajici ti¢inek na nartst cukru v krvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalsich 10 az 20 g cukru.

4.  Informujte okamzité 1€kare, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte svym pifibuznym, pfatelim a blizkym koleglim nasledujici:

Pokud nemuizete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukdzy nebo
glukagonu (1€k, ktery zvySuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti glukdzy, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Apidra SoloStar injeké&ni roztok v piedplnéném peru. NAVOD NA POUZITI

SoloStar je ptedplnéné pero pro injekce inzulinu. Vas lékat Vam doporucil pouzivani SoloStar,
protoze jste podle n&j schopen/schopna toto pero pouzivat. Pfed pouzitim SoloStar se porad’te se svym
lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou o spravnych injekcnich technikéach.

Pred prvnim pouzitim Vaseho SoloStar si pecliveé piectéte tento navod na pouZiti. V ptipadé, Ze nejste
schopen/schopna sdm/sama dodrzet instrukce, smite pouzit SoloStar pouze v piipadé, ze Vam pomaha
osoba, ktera je pln¢ schopna postupovat podle instrukci. Drzte pero tak, jak je uvedeno v tomto
navodu na pouziti. Abyste mohli spravné odecist davku, drzte pero vodorovné tak, aby jehla byla
vlevo a voli¢ davky na pravé stran€, jak ukazuji obrazky nize.

Muzete nastavit davku od 1 do 80 jednotek po jedné jednotce. Jedno pero obsahuje vice davek.

Uschovejte si tento navod pro budouci pouziti.

Pokud budete mit jakékoli otazky tykajici se SoloStar nebo cukrovky, zeptejte se svého Iékare,
1ékéarnika nebo zdravotni sestry nebo zavolejte na telefonni ¢islo spolecnosti sanofi-aventis uvedené na
ptedni strané této pribalové informace.
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Schématicky nakres pera

Diilezité informace pro pouZiti SoloStar:

. Pied kazdym pouzitim se musi vzdy nasadit nova jehla. Pouzivejte pouze jehly urcené k pouziti

se SoloStar.

Bez nasazené jehly neotacejte voliCem davky ani nestlacujte injekéni tlacitko.

Pred kazdou injekci musi byt proveden test bezpec¢nosti (viz Krok 3).

Toto pero je pouze pro Vase pouziti. Nesdilejte jej s nikym dal$im.

Pokud Vam bude piipravek injikovat jind osoba, musi si po¢inat zvlast’ opatrné, aby se ndhodné

jehlou neporanila a nedoslo k pienosu infekce.

Nikdy nepouzivejte SoloStar, pokud je poskozeny nebo si nejste jisti, ze funguje spravné.

. Vzdy s sebou noste nahradni SoloStar pro pfipady, Ze se Vas SoloStar ztrati nebo bude
poskozen.

Krok 1. ZKkontrolujte inzulin

A.  Zkontrolujte oznaceni na peru a na zadsobniku inzulinu, abyste se ujistili, Ze mate spravny
insulin. Apidra SoloStar je modry. Ma tmaveé modré injekéni tlacitko s vyvySenym krouzkem na
konci.

B.  Odstrante kryt pera.

C.  Zkontrolujte vzhled Vaseho inzulinu. Apidra je Ciry inzulin. Nepouzivejte tento SoloStar,
jestlize je inzulin zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice.
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Krok 2. Upevnéte jehlu

Pro kazdou injekci musi byt pouZzita nova sterilni jehla. Toto opatieni pomaha ptedejit kontaminaci a
pripadnému ucpani jehly.

A.  Odstraite ochranné pouzdro z jehly.

B.  Prilozte jehlu k peru a pii nasazovani ji drzte pfimo proti peru (podle typu jehly ji zaSroubujte
nebo zatlacte).

. Pokud neni jehla drzena pii nasazovani pfimo proti peru, mize se poskodit gumovy uzavér a
dojit k Gniku inzulinu, nebo se muze poskodit jehla.

Krok 3. Proved’te kontrolu bezpecnosti
Pted kazdou injekci provedte kontrolu bezpecnosti. Tim se zajisti, ze dostanete piesnou davku:
o Ujistéte se, Ze pero i jehla pracuji spravné

o Odstranite vzduchové bubliny

A.  Zvolte davku 2 jednotky otacenim volice davky.

LS

B.  Odstranite vnéjsi kryt jehly a ponechte si ho pro odstranéni pouzité jehly po injekci. Odstrarte
vnitini kryt jehly a vyhod’te ho.

= ==

=) = <[l

Ponechat Vyhodit

C. Drzte pero tak, aby jehla sméfovala nahoru.

D.  Poklepte na zasobnik inzulinu, aby vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.
E.  Uplné stlacte injekéni tlacitko. Zkontrolujte, zda inzulin vytéka z hrotu jehly.
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Mozna budete muset opakovat kontrolu bezpecnosti nékolikrat, dokud se neobjevi inzulin.

Pokud zadny insulin jehlou nevytéka, zkontrolujte, zda nejsou uvnitt vzduchové bubliny a
zopakujte kontrolu bezpecnosti jesté dvakrat, abyste je odstranil/a.

Pokud stale zadny inzulin nelze jehlou vytladit, jehla miize byt ucpana. Vyméite jehlu a zkuste
to znovu.

Pokud nevytéka inzulin ani po vyméné jehly, Vas SoloStar mtize byt poSkozen. Tento SoloStar
nepouzivejte.

Krok 4. Nastavte davku

Davku mtizete nastavit po 1 jednotce, od minimalni davky 1 jednotky az po maximalni davku
80 jednotek. Jestlize potiebujete davku vétsi nez 80 jednotek, musite ji podat jako dvé a vice injekei.

A.

B.

Oveéite, ze okénko ukazujici davku po kontrole bezpecnosti ukazuje ,,0%.

Zvolte Vami pozadovanou davku (v piikladu nize je zvolena davka 30 jednotek). Pokud jste
navolil/a vyss§i davku nez pozadovanou, miZete otacet volicem davky zpét.

/s

Nestlacujte injekéni tlacitko, zatimco otacite volicem davky, jinak inzulin vytece.

Neotacejte volicem davky za ¢islo jednotek zbyvajicich v peru. K otaceni voli¢e davky
nepouzivejte silu. Bud’ injikujte zbyvajici obsah v peru a doplnte Vasi davku z nového SoloStar,
nebo pouzijte pro injikovani celé davky novy SoloStar.

Krok 5. Injikujte davku

A.

Pouzivejte injekéni techniku, kterou Vam doporucil Vas 1ékar, 1€karnik nebo zdravotni sestra
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Vpichnéte jehlu do kuze.

S

Uplnym stisknutim injekéniho tlagitka zajistite vstifknuti davky. Cislo v okénku ukazujicim
davku se béhem injekce vrati na ,,0.

Drzte injekéni tlacitko uplné stisknuté. Nez vytahnete jehlu z kiize, pomalu pocitejte do 10. Tim
se zajisti vstiiknuti celé davky.

Pist se pohybuje s kazdou davkou. Po spotiebovani 300 jednotek inzulinu dosdhne pist konce
zasobni vlozky.

Krok 6. Sejmeéte jehlu a vyhod’te ji

Po kazdé injekei sundejte jehlu a skladujte SoloStar bez nasazené jehly.
To pomaha zabranit:

C.

Kontaminaci a/nebo infekci
Proniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a vytékani inzulinu, coz by mohlo zptsobit nepiesné
davkovani.

Nasad'te znovu na jehlu vnéjsi kryt jehly a pouzijte ho k jejimu odSroubovani z pera. Nikdy
nenasazujte zpét vnitini kryt jehly, abyste se vyhnuli ndhodnému poranéni jehlou.

Jestlize Vam dava injekci jina osoba, nebo pokud davate injekci nékomu jinému Vy sam/sama,
musite pfi sejmuti a odstraiiovani jehly dbat zvlastni opatrnosti. Aby se predeslo nahodnému
zranéni jehlou a pienosu infekce, fid'te se doporucenymi bezpecnostnimi opatfenimi
(kontaktujte svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestru).

Vyhod'te jehlu podle navodu Vaseho lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby to bylo
bezpecné.

Vzdy na pero nasad’te zpé€t jeho kryt a skladujte tak pero do dalsi injekce.

Pokyny pro uchovavani
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Prohlédnéte si, prosim, zadni (inzulinovou) stranu této ptibalové informace, kde jsou uvedeny pokyny
pro uchovavani pera SoloStar.

Pokud je SoloStar skladovan v chladu, je tfeba ho vyjmout 1 az 2 hodiny pfed pouZzitim, aby se mohl

Vv

Pouzity SoloStar musi byt zlikvidovan podle pokynd Vasich mistnich tradu.

Udrzba

Chraiite SoloStar pted prachem a $pinou.

SoloStar mtizete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadiikem.

Pero nemacejte, nemyjte nebo nepromazavejte, mize tim byt poskozeno.

Vas SoloStar je navrzen tak, aby pracoval pfesné a bezpecn€. Musi s nim byt zachdzeno s opatrnosti.

Vyhnéte se situacim, kdy mize byt SoloStar poskozen. Pokud se domnivate, Ze je Vas SoloStar
poskozen, pouZijte novy.
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