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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Humulin R 100 IU/ml injeké¢ni roztok

(insulinum humanum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo diabetologické
sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki sd€lte to svému 1ékafi, [ékarnikovi
nebo diabetologické sestfe. Stejn¢ postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,

které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1 Co je ptipravek Humulin R a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Humulin R pouZivat
3. Jak se pripravek Humulin R pouziva
4. Mozné nezadouci tcinky
5 Jak ptipravek Humulin R uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Humulin R a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Humulin R obsahuje jako lécivou latku lidsky inzulin, ktery se pouziva k 1écbé
diabetu. Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostate¢né mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni
hladiny glukoézy v krvi (krevni cukr), mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka).
Humulin R se pouziva k dlouhodobé kontrole hladiny glukézy v krvi. Piipravek Humulin R je
rychle pusobici inzulinovy piipravek.

Je mozné, ze vam lékat doporuci uzivat Humulin R v kombinaci s déle plisobicim inzulinem.
U kazdého typu inzulinu najdete jinou piibalovou informaci. Neméiite si sami inzulin bez
konzultace se svym lékafem. Pokud meénite typ inzulinu, bud’te velice opatrni. Kazdy typ
inzulinu je zfeteln¢ odliSen barvou a symbolem na obalu a na injek¢ni lahvicce, mizete je tak
snadno rozlisit.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Humulin R pouZivat

NepouZzivejte pripravek Humulin R

- mate-li podezi‘eni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu
najdete rady, jak se pti mirné hypoglykémii zachovat (viz ¢ast A v bodé 4).

- jestlize jste alergicky(d) na lidsky inzulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Humulin R se poradte se svym Iékafem, lékarnikem nebo
diabetologickou sestrou.

. Je-li hladina cukru ve vasi krvi dobie udrzovana sou¢asnou 1é¢bou inzulinem, nemusite
nutné zaregistrovat varovné ptiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt
najdete nize v textu. Musite peclivé pfemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak ¢asto
muzete vykonavat fyzickou aktivitu aco vSechno zvladnete. Také si musite Casto
kontrolovat hladinu cukru v krvi.

. V nékterych ptipadech pacienti, kteti méli hypoglykémii po ptfevedeni ze zvifeciho na
lidsky inzulin, udavali, Ze Casné varovné ptiznaky byly odlisné a méné ztetelné. Mate-li
¢asto hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékatem.
Odpovite-li ANO na nekterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému lékafi.

- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonévate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Pijete-1i alkohol, mlize se mnozstvi inzulinu, které potiebujete, rovnéz zménit.

. Planujete-li cestu do zahranici, sdélte to své diabetologické sestie, svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Casovy rozdil mezi zemémi miize znamenat zménu Easového rytmu aplikace
inzulinu a pfijmu potravy oproti tomu, kdyz jste doma.

. U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
pfedchozi mozkovou piihodou, ktefi byli 1éeni pioglitazonem a inzulinem, doslo
k rozvoji srde¢niho selhani. Co nejdiive informujte svého l€kare, pokud se u vas objevi
ptiznaky srdec¢niho selhani, jako je neobvykld dusnost, nebo rychly narust télesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény ktize v misté vpichu:

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkiim pod
ktzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢n¢ dobte plisobit
(viz Jak se pripravek Humulin R pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s
hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam miize
doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Humulin R
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vase potieba inzulinu mtize byt zménéna, pokud uzivate neéktery z nasledujicich piipravki:
e steroidy,

substitu¢ni hormonalni terapii pti 1é€bé poruch §titné zlazy,

peroralni antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovou (aspirin),

rustovy hormon,

oktreotid, lanreotid,

,beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),

betablokatory,

thiazidy nebo néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy),

danazol,

nékteré inhibitory angiotenzin konvertujictho enzymu (ACE) (napf. kaptopril,

enalapril) nebo blokatory receptorti pro angiotenzin II.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Mnozstvi inzulinu, které obvykle potfebujete, klesa béhem prvnich tii mésict téhotenstvi
a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude ziejmé nutné zmenit piijem
inzulinu nebo vase dietni navyky.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii (nizkou hladinu
cukru v krvi). Berte, prosim, tento mozny problém v uvahu ve vSech situacich, které mohou byt
pro vas nebo pro ostatni riskantni (napf. fizeni auta nebo obsluha stroji). Porad’te se se svou
diabetologickou sestrou nebo s I¢kafem o moznosti fidit motorové vozidlo v pfipadé, zZe:

. mate Casté hypoglykémie

. varovné piiznaky hypoglykémie jsou sniZzené nebo zcela vymizi

Humulin R obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Humulin R pouziva

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nizev a typ inzulinu oznaceny
na krabi¢ce a na injekéni lahvicce. Ujistéte se, Ze jste obdrZeli 1ékaifem doporuceny typ
pripravku Humulin.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

. Vas lékat vam musi sdélit, jaky typ inzulinu, jaké pfesné mnozstvi si mate podavat, kdy
a jak Casto. Tyto instrukce jsou urCeny jen pro vas. Piesné se jimi fid'te a pravidelné
navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud meénite typ inzulinu (naptiklad ze zviteciho na lidsky inzulin), mohou se davky
zménit. Tato zména mize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky mohou
menit postupné po nékolik tydnl ¢i mésici.

. Pripravek Humulin R podavejte podkozné. Nitrosvalové podani je mozné pouze po
doporuceni Iékarem.

Piiprava pripravku Humulin R

. Humulin R je jiz rozpustény ve vodé, nemusite ho proto michat. Pouzijte ho pouze,
pokud vypada jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné Castice. Pied
kazdou aplikaci lahvicku zkontrolujte.

Aplikace pFipravku Humulin R

° Umyjte si ruce.

° Pred aplikaci injekce dobie ocistéte kizi podle rady 1ékafe. Ocistéte gumovy uzaveér
lahvicky, ale neodstraiiujte ho.

° Pouzijte Cistou sterilni stfikacku a jehlu. Jehlu vpichnéte do lahvi¢ky a natahnéte

potiebné mnozstvi pfipravku Humulin R podle instrukce lékate. Jehly a stiikacky
s nikym nesdilejte.

. Vpichnéte jehlu pod kazi tak, jak jste byli pouceni. Neaplikujte injekci do Zily. Po
aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 sekund. Tim si zabezpecite podéani celé¢ davky.
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Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali alespon 1 cm od mista
posledni aplikace a mista vpichu ménte rotacnim zptisobem tak, jak jste byli pouceni.

. Vas 1ékar vas informuje, zda si mate pfipravek Humulin R michat s pfipravkem Humulin
N. Pokud si musite aplikovat smés, natdhnéte Humulin R do stiikacky jako prvni pied
déle plisobicim inzulinem. Smés si aplikujte ihned po ptipraveé. Postupujte vzdy stejnym
zptisobem. Za normalnich okolnosti byste neméli michat Humulin R s jinou smési
lidského inzulinu. Nikdy byste neméli ptipravek Humulin R michat s inzuliny jiného
vyrobce nebo se zvifecimi inzuliny.

. Humulin R si nesmite aplikovat nitroziln€. Aplikujte si ho dle rady lékafe c¢i
diabetologické sestry. Nitrozilné vam mtuze Humulin R podat pouze 1ékat. Ud¢€la to jen
za zvlastnich okolnosti jako je chirurgicky vykon nebo v pfipad€, Ze jste nemocni
a hladina gluko6zy ve vasi krvi je velmi vysoka.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Humulin R, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Humulin R, neZ jste mél(a), mtze dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. (viz ¢ast A v bodé¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Humulin R

Jestlize si podate mensi davku piipravku Humulin R, nez potfebujete, mize se hladina cukru
v krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Neaplikujte si dvojitou davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pfipravek Humulin R

Jestlize si podate mensi davku tohoto ptipravku, nez potfebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sami davku inzulinu bez konzultace se svym l¢kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie,
1ékarnika nebo diabetologické sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Lidsky inzulin miiZe zpusobit hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Vice informaci
o hypoglykémii naleznete nizZe v ¢asti ,,Casté problémy diabetu*.

MozZné nezadouci uc¢inky

Celkova alergie je velmi vzacna (projevi se u méné nez 1 pacienta z 10 000). Pfiznaky mohou

byt nasledujici:

. pokles krevniho tlaku . vyrazka po celém téle
. obtize s dechem . sipavé dychani

. zrychleny tep srdce . poceni

Domnivate-li se, ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani pfipravku Humulin R, okamzité
informujte svého 1ékare.

Mistni alergie je Casta (projevi se uméné nez 1 pacienta z 10). U ne¢kterych osob dojde v oblasti
vpichu injekce inzulinu k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné
vymizi béhem nékolika dni az tydni. Pokud u vas tyto pfiznaky nastanou, informujte svého
1¢kare.
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Zmény ktize v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin pfili§ casto do stejného mista na kizi, tukova tkan se mize ztencit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize postihnout az 1 ze 100 pacientii). Hrbolky pod
kGzi mohou byt rovnéz zplsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloid6za). Inzulin nemusi dostate¢né dobie ptsobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam klize 1ze zabranit stifidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

Mohou se vyskytnout otoky (napft. otékani pazi, kotniktl, zadrzovani tekutin) zvlaste na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pti zméné terapie pro lepsi kontrolu hladiny cukru v krvi.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) znamend, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pfi¢inami mohou byt:

. podate-li si ptili§ velkou davku piipravku Humulin R nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zmeénite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete piili§ tézce bezprosttedné pied
jidlem nebo po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zm¢énila potieba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se va§e onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat
nasledujici obtize:

. unava . zrychlena srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné piiznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by
hypoglykémie ohrozovala vas nebo ostatni (napft. fizeni motorového vozidla).

Pokud se domnivate, Ze u vas dochazi k rozvoji hypoglykémie (nizka hladina cukru
v krvi), pfipravek Humulin R nepouZivejte.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi, uzijte tablety glukézy, cukr nebo sladky napoj. Dale pak
ovoce, susenky nebo mensi jidlo podle rady lékafe a poté odpocivejte. Tim se ¢asto podari
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi,
za¢ne se vam hiife dychat, vaSe dychani je m¢lké, a vase pokozka zbledne, okamzité zavolejte
lékate. Podani glukagonu mtize vyfesit i pomérné t€zkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu
uzijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani.
Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémie (pfilis vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organismus nema dostatek
inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Humulin R nebo jiny inzulin;

° podate-li si méné inzulinu, nez vam lékat doporudil;

. pokud jite mnohem vice, nez vam dieta povoluje nebo

. mate-li hore¢ku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.
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Hyperglykémie mize vést k diabetické ketoacidéze. Prvni symptomy nastupuji pomalu,
po mnoho hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna piichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi ptiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlena srde¢ni ¢innost. OkamzZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru)
nalezité 1éceny, mohou byt velmi zdvazné a mohou zpisobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni,
dehydrataci, bezvédomi, koma nebo dokonce smrt.

T¥i jednoduché kroky, jak predchazet hypoglykémii nebo hyperglykémii jsou:
e Vzdy u sebe méjte nahradni stiikacky a lahvicku ptipravku Humulin R.
e Vzdy u sebe noste pritkaz diabetika.
o Vzdy s sebou noste cukr.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocitujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které
potfebujete, zmeénit. Inzulin potFebujete stile, ikdyZ neprijimate potravu jako
za normalnich okolnosti. Zkontrolujte si mo¢ nebo krev aonemoci informujte svou
diabetologickou sestru nebo svého 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, lékarnikovi
nebo diabetologické sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Humulin R uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim pouzitim uchovévejte ptipravek Humulin R v chladnic¢ce (2 ° C — 8 °C). Chraiite
pi‘ed mrazem. Pouzivanou injek¢ni lahvicku muzete uchovavat az 28 dnti pti pokojové teplote
(do 30°C). Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné pevné

¢astice. PouZijte ho pouze, pokud vypada jako voda. Vzhled ptipravku zkontrolujte pred
kazdou aplikaci injekce.
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Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravkydo odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Humulin R obsahuje
- Lécivou latkou je insulinum humanum. Insulinum humanum je vyrabén v laboratofi
procesem nazyvanym ,,rekombinantni DNA technologie” a ma stejnou strukturu jako
pfirozeny hormon tvofeny ve slinivce. Jde tudiz o typ odlisny od zvitecich inzulini.

- Pomocnymi latkami jsou metakresol, glycerol a voda pro injekci. K upravé kyselosti
mohl byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Humulin R vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Humulin R 100 IU/ml injekéni roztok je sterilni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok a
obsahuje 100 jednotek lidského inzulinu v jednom mililitru (100 IU/ml) injek¢niho roztoku.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1000 jednotek (10 mililitrd).

Humulin R 100 IU/ml je balen po 1 nebo 2 injek¢nich lahvickach nebo v multipacku 5 (5 x 1)
injek¢nich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce ptipravku Humulin R v injekéni lahvicee:
e Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, gpanélsko
e Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ELI LILLY CR, s.r.0., Pobfezni 394/12, 18600 Praha 8, Ceska republika, tel.:
+420 234 664 111

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Huminsulin ,,Lilly* Normal (Rakousko)

Umuline rapide 100 Ul/ml (Francie)

Humuline  Regular  (Belgie,  Lucembursko)

Huminsulin Normal 100 (Némecko)

Humulin Regular (Dansko, Recko, Svédsko)

Humulina Regular (Spanélsko)

Humulin S (Irsko, Velka Britanie)

Humulin R (Ceska republika, Italie, Rumunsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 8. 2020
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