PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

NovoRapid 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicee

NovoRapid Penfill 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
NovoRapid FlexPen 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
NovoRapid InnoLet 100 jednotek/ml injekéni roztok v piedplnéném peru
NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vliozce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

NovoRapid injekéni lahvicka
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 10 ml odpovidajici 1 000 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu* (ekvivalentni 3,5 mg).

NovoRapid Penfill
Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml odpovidajici 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu* (ekvivalentni 3,5 mg).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid Innolet/NovoRapid FlexTouch
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml odpovidajici 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu* (ekvivalentni 3,5 mg).

NovoRapid PumpCart
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,6 ml odpovidajici 160 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu* (ekvivalentni 3,5 mg).

*Inzulin-aspart je vyroben rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Vodny roztok, ¢iry a bezbarvy.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

NovoRapid je indikovan k 1écbé cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku 1 rok a starsich.

4.2 Davkovani a zptlisob podani
Davkovani

Ucinnost inzulinovych analogt, v¢etné inzulin-aspartu, se vyjadiuje v jednotkach, zatimco ti€innost
humannich inzulind se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkéch.

Davkovani pripravku NovoRapid je individualni a stanovuje se podle potieb pacienta. Normaln¢ se ma
podavat v kombinaci se sttednédobé nebo dlouhodobé plisobicim inzulinem.



Dale 1ze NovoRapid injek¢ni lahvicku a NovoRapid PumpCart pouzivat ke kontinudlni subkutanni
inzulinové infuzi (CSII) v pumpach.

Piipravek NovoRapid injekéni lahvicka mize byt také pouzivan 1ékati ¢i jinym zdravotnickym
personalem, pokud je vhodna intravendzni aplikace inzulin-aspartu.

Aby bylo dosazeno optimalni glykemické kontroly, je doporu¢eno monitorovani glukdzy v krvi
a uprava davky inzulinu.

Individualni potfeba inzulinu u dospélych a déti se obvykle pohybuje v rozmezi 0,5 az
1,0 jednotka/kg/den. Pfi 1é¢beé v rezimu bazal-bolus mize byt 50-70 % této potieby pokryto
ptipravkem NovoRapid a zbytek stitednédobé nebo dlouhodobé¢ ptisobicim inzulinem.

Uprava davky miiZe byt nutna, pokud pacienti podstupuji zvysenou fyzickou aktivitu, méni svou
obvyklou dietu nebo béhem soubézného onemocnéni.

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti (=65 let)

NovoRapid mize byt pouzivan star§imi pacienty.

Sledovani hladiny gluk6ézy ma byt u starSich pacientd intenzifikovano a davka inzulin-aspartu ma byt
upravena na individudlnim zéaklade¢.

Porucha funkce ledvin a jater

Porucha funkce ledvin nebo jater mtize snizit pacientovu potiebu inzulinu.

Monitorovani glukozy u pacientl s poskozenim ledvin nebo jater ma byt intenzivnéjsi a davka inzulin-
aspartu ma byt upravena individualné.

Pediatricka populace

NovoRapid miize byt podavan détem ve véku od 1 roku a dospivajicim a to pfednostné namisto
rozpustného humanniho inzulinu v pfipadech, kdy maze byt ptinosny rychly nastup t¢inku. Naptiklad
pri ¢asovém rozvrzeni injekci ve vztahu k jidlu (viz bod 5.1 a 5.2).

Bezpecnost a ucinnost piipravku NovoRapid u déti ve véku do 1 roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Piechod z jinych inzulinovych piipravki

Prechod z jinych inzulinovych 1é¢ivych pfipravkt mize vyzadovat upravu davky ptipravku
NovoRapid a davky bazalniho inzulinu. NovoRapid ma rychlejsi nastup a kratsi trvani uc¢inku nez
rozpustny humanni inzulin. Po podkozni aplikaci do bfi$ni stény nastava uc¢inek béhem 10-20 minut
po injekci. Maximalniho uéinku je dosazeno za 1 az 3 hodiny po injekci. Uginek trva 3 az 5 hodin.

Je doporuceno presné monitorovani glukézy béhem prechodu a nékolik tydni poté (viz bod 4.4).
Zpusob podani

NovoRapid je rychle piisobici inzulinovy analog.

NovoRapid se aplikuje subkutdnné injekci do biisni stény, stehna, horni ¢asti paze, deltoidni oblasti
nebo glutealni oblasti. Mista vpichu maji byt vzdy obménovana v ramci téZe oblasti, aby se sniZilo
riziko lipodystrofie a kozni amyloidozy (viz bod 4.4 a 4.8). Podkozni injekce do bfisni stény zarucuje
rychlejsi absorpci nez jina injek¢ni mista. Rychlejsi nastup t¢inku ve srovnani s rozpustnym
humannim inzulinem je ov§em zachovan bez ohledu na misto injekce. Trvani G¢inku se méni podle
davky, mista vpichu, prokrveni, teploty a fyzické aktivity.

Obecné ma byt NovoRapid vzhledem k rychlej§imu nastupu ucinku podavan tésné pred jidlem. V
ptipadé potieby lze NovoRapid podat kratce po jidle.



NovoRapid injekéni lahvicka/NovoRapid PumpCart

Kontinualni subkutanni inzulinova infuze (CSII)

NovoRapid lze pouzivat k CSII v pumpach vhodnych k infuzi inzulinu. CSII se m4 aplikovat do bfisni
stény. Mista infuze je tfeba sttidat.

NovoRapid pouzivany v inzulinové infuzni pump¢ se nesmi misit s dal§imi inzulinovymi l1é¢ivymi
ptipravky.

Pacienti pouzivajici CSII museji byt podrobné seznameni s pouZzitim inzulinové pumpy a pouzivat s
pumpou spravny zasobnik a infuzni hadicky (viz bod 6.6). Infuzni souprava (hadicky a kanyla) se
musi meénit v souladu s pokyny uvedenymi v informaci o ptipravku, ktera se dodava s infuzni
soupravou.

Pacienti, kterym je NovoRapid podavan formou CSII, museji mit v zasob¢ nahradni zptisob podani
inzulinu pro pfipad selhani inzulinové pumpy.

NovoRapid injekéni lahvicka

Intravendzni podani

V ptipadé€ potieby lze NovoRapid podat téz intraven6zng. Tuto aplikaci musi provadét 1ékafi ¢i ostatni
zdravotnicky personal.

Pro intravendzni podani vykazuji infuzni pumpy s pfipravkem NovoRapid 100 jednotek/ml pii
koncentracich od 0,05 jednotky/ml do 1,0 jednotky/ml inzulin-aspartu v infuznim roztoku 0,9 %
chloridu sodného, 5 % dextrézy nebo 10 % dextrozy vcetné 40 mmol/l chloridu draselného

a s polypropylenovymi infuznimi vaky stabilitu pii pokojové teploté po dobu 24 hodin.

Ackoliv je inzulin dlouhodobé stabilni, ur¢ité mnozstvi je na pocatku adsorbovano do materialu,
z néhoz je vyroben infuzni vak. V pribéhu infuze inzulinu je tieba sledovat hladinu cukru v krvi.

Miseni dvou typi inzulini

NovoRapid lze misit pouze s NPH (Neutral Protamine Hagedorn) inzulinem Vv injek¢ni stiikacce pro
subkutanni podani. Pokud je NovoRapid misen s NPH inzulinem, ma byt do injek¢ni stiikacky
NovoRapid natazen jako prvni a smés musi byt aplikovana okamzité po smiseni. Inzulinové smési
nesméji byt podavany intravendzné ani se nesmi pouzivat v subkutannich inzulinovych infuznich
pumpéch.

Podani injekcni strikackou
Injekéni lahvicky NovoRapid jsou uréeny pro pouziti s inzulinovymi injekénimi st¥ikackami s
odpovidajici jednotkovou stupnici. Viz téz bod 6.2.

NovoRapid Penfill

Podéani aplikatorem inzulinu

NovoRapid Penfill je ur¢en k pouZziti spolu s aplikatory Novo Nordisk a jehlami NovoFine nebo
NovoTwist. NovoRapid Penfill je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované pomoci pera pro
opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky nebo intraveno6zni injekce, je tfeba pouzit
injekéni lahvic¢ku. Pokud je nutné podani pomoci infuzni pumpy, je tfeba pouzit injekéni lahvicku
nebo NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexPen

Podani perem FlexPen

NovoRapid FlexPen je predplnéné, barevné oznacené pero uréené k pouziti s jednordzovymi jehlami
NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Pero FlexPen umoziiuje nastavit davky 1-60 jednotek
v prirtistcich po 1 jednotce. NovoRapid FlexPen je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud je
nutné podani pomoci stiikacky nebo intravenozni injekce, je tfeba pouzit injekeni lahvicku. Pokud je
nutné podani pomoci infuzni pumpy, je tfeba pouzit injekéni lahvicku nebo NovoRapid PumpCart.




NovoRapid InnoL et

Podani perem InnoLet

NovoRapid InnoLet je ptedplnéné pero urcené k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo
NovoTwist o délce do 8 mm. Pero InnoLet umoznuje nastavit davky 1-50 jednotek v ptirtstcich po
1 jednotce. NovoRapid InnoLet je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podani
pomoci stiikacky nebo intravenozni injekce, je tfeba pouzit injekcni lahvicku. Pokud je nutné podani
pomoci infuzni pumpy, je tfeba pouzit injekéni lahvicku nebo NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexTouch

Podani perem FlexTouch

NovoRapid FlexTouch je pfedplnéné, barevné oznacené pero uréené k pouziti s jednorazovymi
jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Pero FlexTouch umoziuje nastavit davky 1-
80 jednotek v prirastcich po 1 jednotce. NovoRapid FlexTouch je vhodny pouze pro subkutanni
injekce. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky nebo intravenozni injekce, je tfeba pouzit injekeni
lahvicku. Pokud je nutné podani pomoci infuzni pumpy, je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku nebo
NovoRapid PumpCart.

NovoRapid PumpCart

Podani pomoci kontinualni subkutanni inzulinové infuze (CSII)

NovoRapid PumpCart Ize pouzivat pouze spolu s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy,
ur¢enymi pro pouziti s touto zasobni vlozkou, jako naptiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek
Insight a YpsoPump.

CSII se mé aplikovat do biis$ni stény. Mista infuze je tfeba stiidat. NovoRapid PumpCart je vhodny
pouze pro CSII v inzulinovych infuznich pumpovych systémech. Pokud je nutné podani pomoci
stfikacky nebo intravenozni injekce, je tieba pouzit injek¢ni lahvicku.

Podrobny navod na pouziti viz ptibalova informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted cestou mezi riznymi ¢asovymi pasmy se pacient ma poradit s 1ékatem. Cestovani mezi riznymi
¢asovymi pasmy muze totiZ znamenat, ze pacient bude muset uzivat inzulin a pfijimat jidla
v odlisnych casech.

NovoRapid PumpCart

Nespravné pouziti piipravku NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart Ize pouZzivat pouze spolu s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy,
uré¢enymi pro pouziti s touto zasobni vlozkou, jako naptiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek
Insight a YpsoPump. Nesmi byt pouzit se Zadnymi jinymi aplikatory, které nejsou uréeny pro
NovoRapid PumpCart, protoze by mohlo dojit k nespravnému déavkovani inzulinu a nasledné hyper- ¢i
hypoglykemii.

Hyperglykemie

Nespravné davkovani nebo preruseni 1écby, zvlasté u diabetikl s cukrovkou (diabetes mellitus) 1.
typu, mohou vést k hyperglykemii a diabetické ketoacidoze.

Prvni symptomy hyperglykemie se obvykle v priab&hu hodin nebo dni stupiiuji. Mezi né patii zizen,
zvysena frekvence moceni, nauzea, zvraceni, ospalost, zarudla sucha ktize, sucho v ustech, ztrata chuti
k jidlu, ¢i acetonovy zapach dechu. U diabetu 1. typu mohou vést neléCené hyperglykemickeé stavy az
k diabetické ketoacidoze, ktera je potencialné letalni.



Hypoglykemie

Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.

Zejména u déti je nutno dbat na to, aby byly sladény davky inzulinu (zvlast' v rezimu bazal-bolus)
s ptijmem jidla, fyzickou aktivitou a aktualni hladinou cukru v krvi, aby se minimalizovalo riziko
hypoglykemie.

Hypoglykemie se mtize objevit, pokud je davka inzulinu piili$ vysoka ve vztahu k potiebé¢ inzulinu.
V ptipade hypoglykemie ¢i v ptipadé podezieni na hypoglykemii nesmi byt NovoRapid podan. Poté,
co u pacienta dojde ke stabilizaci hladiny glukézy v krvi, ma byt zvazena tGprava davky (viz body 4.8
a4.9).

Pacienti, kteti maji vyrazné¢ zlepSenou kontrolu glykemie, napt. pfi intenzifikované inzulinové terapii,
mohou zaznamenat zménu svych obvyklych varovnych symptomut hypoglykemie a maji byt patfi¢né
pouceni. U pacientd s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné symptomy vymizet.

Nasledkem farmakodynamickych vlastnosti rychle piisobicich inzulinovych analogt je, Ze pokud
dojde k hypoglykemii, projevi se dfive po injekci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

ProtoZze NovoRapid ma byt aplikovan v té€sné zavislosti na jidle, je tieba zvazit rychly nastup Géinku u
pacientti s doprovodnymi nemocemi nebo s 1é¢bou, kdy miize byt o¢ekavana zpozdéna absorpce jidla.

Pridruzené onemocnéni, zejména infekce a horecnaté stavy, obvykle zvySuje pacientovu potiebu
inzulinu. Pfidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podvések
mozkovy nebo §titnou zlazu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu.

Je-li pacient pieveden na jiny typ inzulinovych 1é¢ivych ptipravka, mize dojit ke zméné ¢i potlaceni
¢asnych varovnych priznakii hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly u ptedchoziho
inzulinu.

Pievedeni z jinych inzulinovych lé¢ivych pFripravka

Ptevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu musi byt provedeno pod ptisnou lékatskou
kontrolou. Zmény v sile, znaéce (vyrobce), typu, pivodu (zvifeci, humanni inzulin ¢i analog
humanniho inzulinu) a/nebo metodé€ vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin ze zvitecich zdrojt)
mohou vést k potfebé zménit davku. Pacienti pfevadéni na piipravek NovoRapid z jinych typt
inzulinu mohou potiebovat zvySeny pocet injekci denné nebo zménu davky oproti tomu, které uzivali
pfi podavani piedchozich inzulinovych 1é¢ivych ptipravki. Je-li nutna uprava davkovani, mize byt
provedena pfi prvni davce nebo v pribchu nékolika prvnich tydni ¢i mésict.

Reakce v misté vpichu

Tak jako pti kazdé 1é¢be€ inzulinem se mohou objevit reakce v misté vpichu, které se projevuji
bolestivosti, zarudnutim, kopfivkou, zanétem, modiinami, otoky a svédénim. Pravidelné obméniovani
injekéniho mista v ramci jedné oblasti snizuje riziko vzniku téchto reakci. Reakce obvykle vymizi do
nékolika dnti nebo tydntli. Ve vzacnych piipadech si mohou reakce v misté vpichu vyzadat vysazeni
ptipravku NovoRapid.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za icelem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€mito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu

z dotcené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit upravu
davky antidiabetik.



Kombinace piipravku NovoRapid s pioglitazonem

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaSeny ptipady srde¢niho selhani a to
zvlasté u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhani. Tuto skutecnost je nutno vzit

v uvahu, pokud je zvazovana 1é¢ba pioglitazonem v kombinaci s piipravkem NovoRapid. Pokud je
tato kombinace pouzita, maji byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky srde¢niho
selhani, zvySeni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni
srdecnich piiznaku.

Vyvarovani se nahodnych zamén/chyb v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pred kazdou injekci zkontrolovat stitek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméné pripravku NovoRapid za jiné inzulinové ptipravky.

Protilatky proti inzulinu

Podévani inzulinu miize zptisobit vznik protilatek proti inzulinu. Ve vzacnych piipadech si mize
pritomnost téchto protilatek proti inzulinu vyzadat Gpravu davky inzulinu, aby byla korigovana tendence
k hyper- ¢i hypoglykemii.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkli ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pripravku a ¢islo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

U tady léCivych pfipravki je znama interakce s gluk6zovym metabolismem.

Nasledujici latky mohou sniZit pacientovu potfebu inzulinu:

Peroralni antidiabetika, inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), beta-blokatory, inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.

Nasledujici latky mohou zvysit pacientovu potfebu inzulinu:

Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony stitné zlazy, sympatomimetika, ristovy
hormon a danazol.

Betablokatory mohou zakryvat piiznaky hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid mlze jak zvysit, tak snizit potfebu inzulinu.

Alkohol mize zesilit nebo snizit hypoglykemicky u¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

NovoRapid (inzulin-aspart) mize byt pouzivan béhem téhotenstvi. Udaje ze dvou randomizovanych
kontrolovanych klinickych studii (322 a 27 t¢hotnych zen) nevykazuji ve srovnani s humannim
inzulinem zadny nepfiznivy uc¢inek inzulin-aspartu na té¢hotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence (viz
bod 5.1).

V prubéhu celého téhotenstvi a pti jeho planovani se doporucuje intenzivni kompenzace

a monitorovani hladin glykemie t€¢hotnych diabeticek (diabetes 1. typu, diabetes 2. typu nebo gestacni

diabetes). Potieba inzulinu obvykle poklesne v prvnim trimestru a nasledné se zvysuje béhem druhého
a tretiho trimestru. Po porodu se potfeba inzulinu obvykle rychle vraci na hodnoty pted téhotenstvim.



Kojeni

Lécba ptipravkem NovoRapid pii kojeni neni omezena. Lécba kojicich matek inzulinem pro dité
nepfedstavuje zadné riziko. Davka piipravku NovoRapid mize ovSem vyZadovat Upravu.

Fertilita

Reprodukeni studie provadéné na zviratech nenaznacuji ve vztahu k fertilité rozdily mezi inzulin-
aspartem a humannim inzulinem.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce se mtze v diisledku hypoglykemie snizit. Uvedena
skute¢nost miize znamenat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dalezité (napft. pfi fizeni
motorového vozidla nebo obsluze stroji).

Pacienti maji byt pouceni o opatienich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. To je zvlasté
dilezité predevsim u pacientt, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky hypoglykemie nebo ktefi
maji ¢asté epizody hypoglykemie. V téchto ptipadech je tfeba vhodnost fizeni zvazit.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpecnostniho profilu

Nezadouci ucinky pozorované u pacientli uzivajicich NovoRapid jsou pfevazné zplsobeny
farmakologickym efektem inzulinu.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem béhem 1é¢by je hypoglykemie. Frekvence vyskytu
hypoglykemie se méni s populaci pacientt, davkovacim rezimem a Grovni glykemické kontroly (viz
bod 4.8. Popis vybranych nezadoucich uc¢inkt).

Na pocatku inzulinové 1é€by se mohou vyskytnout poruchy refrakce, edém a reakce v misté vpichu
(bolest, zarudnuti, koptivka, zanét, modfiny, otoky a svédéni v misté vpichu). Tyto reakce jsou
obvykle ptfechodné povahy. Rychlé zlepseni hladiny gluk6zy v krvi mtize byt spojeno s akutni
bolestivou neuropatii, ktera je obvykle reverzibilni. Intenzifikace inzulinové terapie s prudkym
zlepsenim glykemické kontroly miize byt spojena s prechodnym zhorSenim diabetické retinopatie,
zatimco dlouhodobé zlepseni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie.

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou zalozeny na udajich z klinickych studii a jsou klasifikovany
podle MedDRA frekvence vyskytu a tiidy organovych systému. Frekvence vyskytu jsou definovany
podle nésledujici konvence: Velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudaja
nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému | Mén¢ Casté - Koptivka, vyrazky, erupce

Velmi vzacné - Anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu Velmi ¢asté — Hypoglykemie*
a vyzivy

Poruchy nervového systému | Vzacné - Periferni neuropatie (bolestiva neuropatie)




Poruchy oka Méné¢ Casté - Poruchy vidéni

Méné¢ Casté - Diabeticka retinopatie

Poruchy ktize a podkozni Mén¢ Casté — Lipodystrofie®

thén? Neni znamo — Kozni amyloidoza*t

Celkové poruchy areakce v | Méné Casté — Reakce v misté vpichu
mist¢ aplikace

Méng¢ ¢Gasté - Otoky

* viz bod 4.8. Popis vybranych nezddoucich ucinkt
1 Nezadouci ucinky z postmarketingovych zdrojt.

Popis vybranych nezadoucich uéinki

Anafylaktické reakce:

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (veetné generalizované vyrazky, svédeéni, poceni,
gastrointestinalni nevolnosti, angioneurotického edému, dechovych obtizi, palpitace a snizeni krevniho
tlaku) je velmi vzacny, ale mtze byt potencidlné zivot ohrozujici.

Hypoglykemie:

Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem je hypoglykemie. MiiZe se objevit v pfipad¢, Zze davka
inzulinu je pfili§ vysoka oproti potiebé inzulinu. Tézka hypoglykemie mize vést k bezvédomi a/nebo
kfe¢im a mize vyustit v pfechodné nebo trvalé poskozeni mozkové funkce nebo dokonce v imrti.
Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji ndhle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou
pokozku, inavu, nervozitu nebo ties, uzkost, neobvyklou vyc¢erpanost nebo slabost, zmatenost,
problémy s koncentraci, ospalost, pfiliSny hlad, zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitace.

V klinickych studiich se frekvence vyskytu hypoglykemii ménila s populaci pacientii, davkovacim
rezimem a urovni glykemické kontroly. Béhem klinickych studii se celkovy vyskyt hypoglykemii
nelisil u pacienti 1é€enych inzulin-aspartem ve srovnani s humannim inzulinem.

Poruchy kiize a podkozni tkdne:

V misté vpichu se miize vyvinout lipodystrofie (v€etné lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloid6za vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Pribézn4 stiidani mista vpichu v dané
oblasti aplikace mlize pomoci omezit tyto reakce nebo jim ptedejit (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Na zéklad¢ zdroji z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ
a zévaznost nezadoucich ucinkti pozorovanych u pediatrické populace jakékoliv rozdily oproti SirSim
zkusenostem v obecné populaci.

Dalsi populaéni specifika

Na zaklad¢ zdrojt z postmarketingového sledovani a z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ
a zavaznost nezadoucich ucinkl pozorovanych u starSich pacientd a u pacienti s poskozenim ledvin ¢i
jater jakékoliv rozdily oproti §ir§im zkuSenostem v obecné populaci.

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.


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

4.9 Predavkovani

Specifické predavkovani inzulinem nelze definovat, ov§em v naslednych stadiich se mize vyvinout
hypoglykemie, pokud jsou pacientovi podany davky, které jsou vzhledem k jeho potiebé inzulinu
prilis vysoké:

. Mirné hypoglykemické piihody lze 1é¢it peroralnim podavanim glukézy nebo potravin
obsahujicich cukr. Proto se diabetikiim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili potraviny s
obsahem cukru.

. Tézké hypoglykemické prihody, pii nichz pacient upadl do bezvédomi, Ize 1&¢it
intramuskularnim nebo subkutannim podanim glukagonu (0,5 az 1 mg) zaSkolenou osobou,
nebo intravenozni aplikaci glukozy 1€kafi ¢i jinym zdravotnickym pracovnikem. Glukozu je téz
nutné podat intravendzné, jestliZe pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut. Jakmile se
pacient probere k védomi, doporucuje se podat mu peroraln¢ uhlohydraty jako prevenci relapsu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu. Inzuliny a analogy k injek¢ni aplikaci, rychle
pusobici. Kod ATC: A10ABOS.

Mechanismus ticinku a farmakodynamické ucinky

Utinek inzulin-aspartu na snizeni hladiny glukozy v krvi je zptisoben usnadnénym vychytavanim
glukdzy, které nésleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bunék, a soucasnou
inhibici vydeje glukozy z jater.

NovoRapid zplsobuje mnohem rychlejsi nastup ¢inku ve srovnani s rozpustnym huméannim
inzulinem, spolu s nizs§i koncentraci glukozy, jak bylo stanoveno v prib&hu prvnich ¢tyt hodin po
jidle. NovoRapid ma po subkutanni injekci kratsi trvani u€inku ve srovnani s rozpustnym huméannim
inzulinem.

Koncentrace glukdzy v krvi

4-
2-
0 t T T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5
Cas (h)

Obr. 1. Koncentrace glukdzy v krvi po jedné preprandialni davce pripravku NovoRapid aplikovaného
tésné pred jidlem (plna ¢ara) a rozpustného humanniho inzulinu podaného 30 minut pfed jidlem
(pferusovana ¢ara) u pacientd s cukrovkou (diabetes mellitus) 1. typu.
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Je-1i NovoRapid aplikovan subkutanng, nastup ucinku nastava v prib&hu 10 az 20 minut po injekei.
Maximalniho ucinku je dosazeno za 1 az 3 hodiny po injekci. U¢inek trva 3 az 5 hodin.

Klinicka ucinnost

Klinické studie na pacientech s diabetem 1. typu ukazaly nizsi postprandidlni glykemii u pfipravku
NovoRapid ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem (obr. I). Ve dvou dlouhodobych
otevienych studiich na pacientech s diabetem 1. typu zahrnujicich 1070 a 884 pacienti NovoRapid
snizil glykovany hemoglobin o 0,12 [95 % C.1. 0,03; 0,22] procentovych bodi a o 0,15 [95 % C.1.
0,05; 0,26] procentovych bodl ve srovnani s humannim inzulinem; rozdil ma omezeny klinicky
vyznam (C.I. = interval spolehlivosti).

Klinické studie na pacientech s diabetem 1. typu ukazaly u inzulin-aspartu snizené riziko no¢ni
hypoglykemie ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem. Riziko denni hypoglykemie se nijak
vyrazn¢ nezvysilo.

Inzulin-aspart a rozpustny humanni inzulin jsou na molarni bazi ekvipotentni.
Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti (>65 let)

Byla provadéna randomizovana dvojité zaslepena zktizena studie farmakokinetiky/farmakodynamiky
u star$ich pacienti s diabetem 2. typu (19 pacientii ve véku 65-83 let, primérny vék 70 let),
porovnavajici inzulin-aspart s rozpustnym humannim inzulinem. Relativni rozdily ve
farmakodynamickych vlastnostech (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min) mezi inzulin-aspartem a rozpustnym
humannim inzulinem u star$ich pacienti byly podobné rozdilim pozorovanym u zdravych subjektt

a mladsich pacientd s diabetem.

Pediatricka populace

Byla provadéna klinicka studie srovnavajici preprandialné podavany rozpustny humanni inzulin

s postprandialn¢ podavanym inzulin-aspartem. Studie byla provadéna s malymi détmi (20 pacientt ve
veéku 2-6 let, z nichZ ¢tyti byly mladsi 4 let, po dobu 12 tydnu). Dalsi studie a to jednotlivé davky
PK/PD probihala u déti ve véku 6—12 let a dospivajicich ve véku 13-17 let. Farmakodynamicky profil
inzulin-aspartu byl podobny farmakodynamickému profilu pozorovanému u dospélych.

Ucinnost a bezpeénost pripravku NovoRapid, podavaného jako bolusovy inzulin v kombinaci bud’

s inzulinem detemir nebo inzulinem degludek jako bazalnim inzulinem, byly studovany po dobu

12 mésict ve dvou randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich u dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku a mladsich 18 let (n=712). Studie zahrnovaly 167 déti ve véku 1-5 let, 260 ve véku 6—
11 let a 285 ve véku 12-17 let. Pozorované zlepSeni HbAlc a bezpe&nostni profily byly srovnatelné ve
vsech veékovych skupinach.

Tehotenstvi

Klinicka studie srovnéavajici bezpecnost a u¢innost inzulin-aspartu proti humannimu inzulinu pii 1é¢bé
téhotnych Zen s diabetem 1. typu (celkem 322 t€hotnych diabeticek, z toho 157 1é¢enych inzulin-
aspartem a 165 humannim inzulinem) neprokazala zadny nepfiznivy u¢inek inzulin-aspartu na
téhotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence.

Dale data z klinické studie zahrnujici 27 Zen s gestaénim diabetem (14 pacientek randomizovanych do
skupiny 1é¢ené inzulin-aspartem versus 13 pacientek randomizovanych do skupiny lé¢ené humannim
inzulinem) vykézala podobné bezpecnostni profily u obou zptsobti [éCby.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce, distribuce a eliminace

Substituce aminokyseliny prolinu kyselinou asparagovou na pozici B28 snizuje u ptipravku
NovoRapid tendenci ke tvorbé hexamerti, kterd je pozorovana u rozpustného humanniho inzulinu.
NovoRapid se proto rychleji vstiebava z podkozi ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Cas potiebny k dosazeni maximalni koncentrace je v praméru poloviéni nez u rozpustného huménniho
inzulinu. Stfedni maximalni plasmaticka koncentrace 492+256 pmol/l byla dosazena za 40 (rozmezi
30 — 40) minut po subkutanni davce 0,15 jednotky/kg té€lesné hmotnosti u pacienti s diabetem 1. typu.
Koncentrace inzulinu se vratila k vychozi hodnot¢ ptiblizné za 4 az 6 hodin po davce. Rychlost
absorpce byla o néco nizsi u pacientd s diabetem 2. typu, coz vedlo k niz8i Cmax (3524240 pmol/l)

a pozdéjsi tmax (60 (rozmezi: 50 — 90) minut). Intraindividualni variabilita doby pro dosazeni
maximalni koncentrace je u ptipravku NovoRapid vyznamné niz§i nez u rozpustného humanniho
inzulinu, zatimco intraindividualni variabilita Cmax je u piipravku NovoRapid vétsi.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti (=65 let)

Relativni rozdily ve farmakokinetickych vlastnostech mezi inzulin-aspartem a rozpustnym humannim
inzulinem u star§ich pacientti (6583 let, primérny vek 70 let) s diabetem 2. typu byly podobné
rozdilim pozorovanym u zdravych subjektii a mladSich pacientt s diabetem. U starsich pacientt byla
pozorovana snizend rychlost absorpce, majici za vysledek pozd¢€jsi tmax (82 (mezikvartilni rozpéti: 60—
120) minut), zatimco Cmax byla podobna hodnoté pozorované u mladsich pacienti s diabetem 2. typu
a pon¢kud nizsi nez u pacientii s diabetem 1. typu.

Porucha funkce jater

Byla provadéna farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulin-aspartu a to u 24 subjektt

s jaternimi funkcemi v rozmezi od normalni po téZce poskozenou. U pacientli s poruchou funkce jater
byla absorp¢ni rychlost snizena a byla variabilngjsi, coz mélo za nasledek opozdéni tmax z cca 50 minut
u subjektd s normalni jaterni funkci na cca 85 minut u pacientli se stiedni a tézkou poruchou funkce
jater. AUC, Cmax @ CL/F byly u pacientt se sniZzenou jaterni funkci podobné jako u subjektii s normalni
jaterni funkci.

Porucha funkce ledvin

Byla provadéna farmakokineticka studie s jednorazovou davkou inzulin-aspartu a to u 18 subjektt
s renalnimi funkcemi v rozmezi od normalni po téZce poSkozenou. Hodnota clearance kreatininu
neméla zjevny ucinek na AUC, Cmax, CL/F a tmax inzulin-aspartu. U pacienti se stfedni a tézkou
poruchou funkce ledvin byla data omezena. Pacienti se selhanim ledvin vyZadujicim 1écbu dialyzou
nebyli zkoumani.

Pediatricka populace

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti pripravku NovoRapid byly sledovany u déti (6 -
12 let) a u dospivajicich (13-17 let) s diabetem 1. typu. Inzulin-aspart se u obou vékovych skupin
rychle vstiebal, s podobnym tmax jako u dospélych. Nicméné Cmax se u obou vékovych skupin lisila,
coz zdiraziuje vyznam individualni titrace ptipravku NovoRapid.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

Pii zkouskach in vitro, véetné vazby na inzulinova a IGF-1 receptorova mista a G¢inki na bunéény
rust, se inzulin-aspart chova velmi podobn¢ jako humanni inzulin. Studie také ukazuji, ze disociace

inzulin-aspartu z vazby na inzulinovych receptorech je ekvivalentni humannimu inzulinu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Glycerol

Fenol

Metakresol

Chlorid zine¢naty

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Latky pridané k ptipravku NovoRapid mohou zptisobit rozklad inzulin-aspartu.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt fedén ¢i misen s Zadnymi dal$imi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou
miseni s NPH (Neutral Protamine Hagedorn) inzulinem v injek¢ni stiikacce pro subkutanni podani ¢i
s infuznimi roztoky tak, jak je popsano v bod¢ 4.2.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pied otevienim: 30 mésicu.

NovoRapid injekéni lahviéka/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid
FlexTouch

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: ptipravek smi byt uchovavan
maximalné 4 tydny. Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

NovoRapid PumpCart

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid PumpCart nosite jako zasobni: pokud NovoRapid
PumpCart nosite jako zasobni, mize byt uchovavan az 2 tydny do 30 °C. Poté miize byt pouzivan az
7 dni pii teploté do 37 °C v inzulinovych infuznich pumpovych systémech, uréenych pro pouziti

s touto zasobni vlozkou, jako napfiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight a YpsoPump.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Pied otevitenim: uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

NovoRapid injekéni lahvicka/NovoRapid Penfill

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Chrante pred chladem. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku/zasobni vlozku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

Béhem pouZivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lze
uchovéavat v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte pero uzaviené uzavérem, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
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NovoRapid InnoL et

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Chrante pred chladem. Chraite pfed mrazem.

Mgéjte na peru nasazen kryt, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

NovoRapid PumpCart

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid PumpCart nosite jako zasobni: uchovavejte pii teploté do
37 °C (béhem pouzivani), nebo do 30 °C (pokud je nosen jako zasobni). Chraiite pied chladem.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

NovoRapid injekéni lahvicka
10 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo téidy 1) uzaviena zatkou z bromobutylové/polyizoprenové
pryze a ochrannym plastovym vickem.

Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injekénich lahvic¢ek po 10 ml nebo vicecetné baleni obsahujici
5 injek¢nich lahviéek 0 obsahu 10 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

NovoRapid Penfill
3 ml roztoku v zésobni vlozce (sklo tfidy 1) s pistem (bromobutyl) a pryzovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren).

Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vloZek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

NovoRapid FlexPen

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy 1) s pistem (bromobutyl) a pryzovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren) ulozené v ptedplnéném peru pro vicenasobné davkovani na jedno pouziti,
zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 (v€etné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel) predplnénych per.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

NovoRapid InnoLet

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tiidy I) s pistem (bromobutyl) a pryZovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren) ulozené v piedplnéném peru pro vicenasobné davkovani na jedno pouziti,
zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 piedplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

NovoRapid FlexTouch

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tiidy I) s pistem (bromobutyl) a pryZovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren) ulozené v piedplnéném peru pro vicenasobné davkovani na jedno pouziti,
zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 (véetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) nebo vicecetné baleni 2 x 5 (bez
jehel) ptedplnénych per o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo tfidy 1) s pistem (bromobutyl) a pryzovym uzavérem
(bromobutyl/polyizopren).

Velikost baleni je 5 zasobnich vlozek a vicecetné baleni obsahujici 25 zasobnich vlozek (5 baleni
po 5). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud zjistite, Ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a vodny.
NovoRapid, ktery byl zmraZen, nesmi byt pouZit.

Pacient musi byt poucen o tom, Ze po kazdé aplikaci musi pouzitou jehlu vyhodit.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Jehly, injekénti stiikacky, zasobni vlozky, pfedplnéna pera ani infuzni sady nesmi byt s nikym sdileny.
Zasobni vlozka nesmi byt znovu napliiovana.

NovoRapid injekéni lahvicka

NovoRapid 1ze pouzivat v infuznich pumpovych systémech (CSII), jak je popsano v bod¢ 4.2.

Hadicky, jejichz vnitini povrch je zhotoven z polyetylenu nebo polyolefinu, byly testovany
a hodnoceny jako vhodné pro pouziti v pumpach.

NovoRapid PumpCart
NovoRapid PumpCart je ptedplnéna zasobni vlozka urcena pro pouziti ptimo do pumpy. Piectéte si
prosim piibalovou informaci, kde najdete podrobné informace pro pouziti.

Aby bylo zaruceno spravné davkovani, nesmi byt NovoRapid PumpCart pouzivan v inzulinovém peru.

NovoRapid PumpCart Ize pouzivat pouze spolu s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy,
uréenymi pro pouziti s touto zasobni vlozkou, jako naptiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek
Insight a YpsoPump, jak je uvedeno v bodé 4.2. Hadicky s vnitinim povrchem z polyetylenu nebo
polyolefinu byly testovany a byly shledany vhodnymi pro pouziti s inzulinovou pumpou.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dansko

8. REGISTRACNI CISLA

NovoRapid injekéni lahvicka
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015

NovoRapid Penfill
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/006

NovoRapid FlexPen
EU/1/99/119/009
EU/1/99/119/010
EU/1/99/119/011
EU/1/99/119/017
EU/1/99/119/018
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NovoRapid InnoLet
EU/1/99/119/012
EU/1/99/119/013
EU/1/99/119/014

NovoRapid FlexTouch
EU/1/99/119/019
EU/1/99/119/020
EU/1/99/119/021
EU/1/99/119/022
EU/1/99/119/023

NovoRapid PumpCart
EU/1/99/119/024
EU/1/99/119/025

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. zati 1999
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 30. dubna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http:// www.ema.europa.cu/
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobceu biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

NovoRapid injekéni lahvicka, InnoLet, FlexTouch a PumpCart:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénsko

NovoRapid Penfill a FlexPen:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Déansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

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

Pozadavky pro predkladani PSUR a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém
portalu pro 1écivé piipravky.

18



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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

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

KRABICKA (INJEKCNI LAHVICKA)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml, odpovida 1 000 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injek¢éni lahvicka o obsahu 10 ml
5 injek¢nich lahviéek o obsahu 10 ml

| 5.  ZPUSOB A 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

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: chraite pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrarite pred mrazem.

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

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/99/119/001 1 injekéni lahvicka o obsahu 10 ml
EU/1/99/119/008 5 injekénich lahvicek o obsahu 10 ml

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (INJEKCNI LAHVICKA)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart
s.c., 1.v. podani

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml
1 injek¢ni lahvicka o obsahu 10 ml obsahuje 1 000 jednotek

|6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSIi STITEK NA VICECETNEM BALENI (INJEKCNI LAHVICKA - s blue boxem)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml, odpovida 1 000 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tipravu pH a voda pro injekeci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 5 baleni po 1 x 10 ml injek¢ni lahvicka.

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: chraiite pfed chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstrante jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/99/119/015 5 baleni po 1 X 10 ml injekéni lahvicka.

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (INJEKCNi LAHVICKA - bez blue boxu)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml, odpovida 1 000 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje
100 jednotek inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka o obsahu 10 ml. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat oddélené.

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: chraiite pfed chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

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

Po kazdé injekci odstrante jehlu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/99/119/015 5 baleni po 1 X 10 ml injekéni lahvicka.

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (ZASOBNI VLOZKA. Penfill)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid Penfill 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 x 3 ml zasobni vlozky
10 x 3 ml zasobni vlozky

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted 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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je Ciry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnt.
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: chraiite pfed chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.

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

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/99/119/003 5 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml
EU/1/99/119/006 10 z4sobnich vloZzek o obsahu 3 ml

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NovoRapid Penfill

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (ZASOBNI VLOZKA. Penfill)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid Penfill 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart
s.c. podani

| 2. zPUSOB PODANI

Penfill

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid FlexPen 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 x 3 ml pfedplnéné pero

5 x 3 ml pfedplnéna pera

10 x 3 ml piedplnéna pera

1 x 3 ml ptedplnéné pero + 7 jehel NovoFine
1 x 3 ml predplnéné pero + 7 jehel NovoTwist

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podéani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je Ciry a bezbarvy.
Urc¢eno pouze pro jednu osobu.
Urceno pro pouZiti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/99/119/011 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/99/119/009 5 per o obsahu 3 ml

EU/1/99/119/010 10 per o obsahu 3 ml

EU/1/99/119/017 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/99/119/018 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist

| 13.  CISLO SARZE

¢.8.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NovoRapid FlexPen

| 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 NA PERO (PREDPLNENE PERO. FlexPen)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid FlexPen 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
inzulin-aspart
s.c. podani

| 2. zPUSOB PODANI

FlexPen

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid InnoLet 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 x 3 ml pfedplnéné pero
5 x 3 ml pfedplnéna pera
10 x 3 ml piedplnéna pera

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni 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

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Urceno pro pouZiti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: chraiite pfed chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/99/119/012 1 pero o obsahu 3 ml
EU/1/99/119/013 5 per o obsahu 3 ml
EU/1/99/119/014 10 per o obsahu 3 ml

| 13. CISLO SARZE

¢S

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid InnoLet
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (PREDPLNENE PERO. InnoLet)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid InnoLet 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart
s.c. podani

| 2. zPUSOB PODANI

InnoLet

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (PREDPLNENE PERO. FlexTouch )

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 x 3 ml pfedplnéné pero

5 x 3 ml pfedplnéna pera

1 x 3 ml ptedplnéné pero + 7 jehel NovoFine
1 x 3 ml ptedplnéné pero + 7 jehel NovoTwist

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Urceno pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/99/119/019 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/99/119/020 5 per o obsahu 3 ml

EU/1/99/119/022 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/99/119/023 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid FlexTouch

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineCnym 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 NA PERO (PREDPLNENE PERO. FlexTouch )

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
inzulin-aspart
s.c. podani

| 2. zPUSOB PODANI

FlexTouch

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA VICECETNEM BALENI (PREDPLNENE PERO, FlexTouch — s blue
boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vice€etné baleni: 2 x (5 x 3 ml)

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pted 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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je Ciry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Urceno pro pouZiti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.
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|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/99/119/021 2 X (5% 3 ml)

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid FlexTouch

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (PREDPLNENE PERO, FlexTouch —
bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml, odpovida 300 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tpravu pH a voda pro injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 x 3 ml pfedplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat oddélené.

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pted 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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je Ciry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Urceno pro pouZiti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/

Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnd.
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|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Béhem pouzivani: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte s nasazenym krytem pera, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Po kazdé injekci odstraiite jehlu.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/99/119/021 2 X5 per po 3 ml

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid FlexTouch

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (ZASOBNi VLOZKA. PumpCart)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,6 ml, odpovida 160 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tipravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 x 1,6 ml zasobni vlozky

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Pouzivat pouze v pumpach ur¢enych pro NovoRapid PumpCart.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani v pumpé: spotrebujte do 7 dnt.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nosen jako nadhradni: mize byt uchovéavan az po dobu dvou tydnt pii teploté do 30 °C.
Béhem pouzivani: chraiite pred chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/99/119/024 5 zéasobnich vlozek o obsahu 1,6 ml

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid PumpCart

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy 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 (ZASOBNi VLOZKA. PumpCart)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok
inzulin-aspart
s.c. podani

| 2. zPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,6 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA VICECETNEM BALENI (ZASOBNi VLOZKA. PumpCart — s blue
boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,6 ml, odpovida 160 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny pro tpravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vice€etné baleni: 25 zasobnich vlozek (5 baleni po 5)

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Pouzivat pouze v pumpach ur¢enych pro NovoRapid PumpCart.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani v pumpé: spotrebujte do 7 dnt.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nosen jako nadhradni: mize byt uchovéavan az po dobu dvou tydnt pii teploté do 30 °C.
Béhem pouzivani: chraiite pred chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/99/119/025 25 zasobnich vlozek (5 baleni po 5)

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid PumpCart

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA PRO ViCECETNE BALENI (ZASOBNi VLOZKA. PumpCart —
bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
inzulin-aspart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,6 ml, odpovida 160 jednotkam. 1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-aspartu (ekvivalentni 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny pro tipravu pH a voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 x 1,6 ml zasobni vlozKy. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat oddélené.

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

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.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Roztok pouzivejte pouze tehdy, pokud je ¢iry a bezbarvy.
Urceno pouze pro jednu osobu.
Pouzivat pouze v pumpach ur¢enych pro NovoRapid PumpCart

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do/
Béhem pouzivani v pumpé: spotrebujte do 7 dn.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nosen jako nadhradni: mize byt uchovéavan az po dobu dvou tydnt pii teploté do 30 °C.
Béhem pouzivani: chraiite pfed chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/99/119/025 25 zasobnich vlozek (5 baleni po 5)

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NovoRapid PumpCart

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NovoRapid 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoRapid pouzivat
Jak se pripravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SO AR

1. Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim G¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba pripravkem NovoRapid
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a ti¢inek trva pfiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému u¢inku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi ptipravky. Déle 1ze NovoRapid pouzivat ke kontinualni
infuzi v pumpéch.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek NovoRapid pouZzivat
NepouZivejte NovoRapid:

»  Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6, Obsah baleni a dal$i informace).

»  Jestlize mate podezieni, ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zévaznych a velmi castych nezadoucich ucinkl v bod¢ 4).

»  Je-li ochranny kryt uvolnény nebo chybi. Kazda injek¢ni lahvicka mé ochranné plastové vicko
znemoznujici nedovolenou manipulaci. Pokud neni v okamziku, kdy jste lahvicku dostal(a),
vicko v neporuseném stavu, vratte ptipravek dodavateli.

»  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmraZen (viz bod 5, Jak piipravek NovoRapid
uchovéavat)

»  Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

56



Pokud plati néco z vySe uvedeného, NovoRapid nepouzivejte. Pozadejte o radu lékate, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika.

Pi'ed pouzitim pripravku NovoRapid

Podle informaci na $titku se ujistéte, ze se jedna o spravny typ inzulinu.
Sejméte ochranny kryt.

Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.
Jehly a injek¢ni stiikacky nesmite nikomu ptijcovat.

\AAA

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:
V ptipad¢€ problému s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1é¢bé a porad’te se s 1ékafem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies rizna ¢asova pasma muze ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nac¢asovani injekci.

vy Vv VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit

Misto vpichu ma byt obméenovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan€ pod kizi, napiiklad
zesileni ktize, ztenceni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo

ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobte ptisobit (viz bod 3, Jak se ptipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté

vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékate,

nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékat Vam muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku veku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek NovoRapid

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1écivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych piipravkil, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru miaze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné pripravky na Iécbu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1écb¢ infekei)

57



Vase hladina krevniho cukru miaze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,kortison* pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢b¢€ poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢b¢ astmatu)

. rustovy hormon (Iék ke stimulaci skeletalniho a somatického ristu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (1¢k ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢b¢ akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei ristového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou ptihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte osetiujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite piiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly nardst hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1¢kti, sdé€lte to 1€kafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.
Pripravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miize se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat. NovoRapid mtize byt pouzivan
béhem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaSeho diabetu, zv1asté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Bcéhem kojeni neni 1é¢ba piipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad'te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zaCnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mlzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustiedit se a reagovat mize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru ptilis
nizkou nebo vysokou. Proto miize byt také ovlivnéna vaSe schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Mgéjte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

NovoRapid ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtizete ji o¢ekavat diive

po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.
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Diilezita informace o nékterych pomocnych litkach pripravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je V podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek NovoRapid pouzZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouzivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

NovoRapid ma byt obecné podavan bezprostiedné pied jidlem. Do 10 minut po podani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladin€ cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtize byt
NovoRapid podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat injekei.

Svtj inzulin neménte, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam lékaf zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, Ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup G¢inku. Naptiklad v ptipadé€, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlastnich skupin pacientt

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelnéji a konzultovat zmény v davce inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je uren pro podkozni (subkutanni) injekce nebo pro kontinualni infuzi pomoci inzulinové
pumpy. Aplikace pomoci pumpy bude vyzadovat diikladné pouceni zdravotnikem. Nikdy si nesmite
sami aplikovat inzulin pfimo do Zily (intraven6zné) nebo svalu (intramuskularn€). Pokud je to nutné,
muze byt NovoRapid podavan piimo do zily, avSak pouze I€kati ¢i jingym zdravotnickym persondlem.

Pti kazdé injekci stiidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mtize
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dalka v kiizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bticha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo predni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlejsi ucinek pfi aplikaci do ptedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mel(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

NPH (Neutral Protamine Hagedorn) inzulin je jediny typ inzulinu, ktery lze misit s pfipravkem
NovoRapid. Smés musi byt aplikovana pod ktzi (subkutdnné) okamzité. NovoRapid musi byt do
injek¢éni stiikacky natazen pied tim, nez natdhnete NPH inzulin.

Jak NovoRapid pouzivat

Pokud pouzivate pouze jeden druh inzulinu

1. Natahnéte do injekéni stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka inzulinu, kterou si
budete aplikovat. Vytlacte vzduch do injekcni lahvicky.
2. Obrat'te injek¢ni lahvicku i s injekéni stiikackou dnem vzhiiru a natdhnéte spravnou davku

inzulinu do injekéni stifkacky. Vytahnéte jehlu z injekEni lahvicky. Poté vytlacte vzduch ze
stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.
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Pokud misite dva druhy inzulina

1. Tésné pred pouzitim prevracejte injekcni lahvicku s NPH inzulinem mezi dlanémi, dokud neni
tekutina stejnomérné bila a zakalena.

2. Natahnéte do injekeni stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je vase ddvka NPH inzulinu.
Vytlacte vzduch do lahvic¢ky obsahujici NPH inzulin a vytahnéte jehlu.

3. Do injekéni stiikacky natdhnéte stejné mnozstvi vzduchu, jako je vaSe davka pripravku

NovoRapid. Vytlaéte vzduch do injekéni lahvi¢ky obsahujici NovoRapid. Potom obrat’te
injek¢ni lahvicku s injekéni stiikackou dnem vzhtiru a natahnéte predepsanou davku ptipravku
NovoRapid. Vytlacte vzduch ze stfikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

4, Vpichnéte jehlu do injek¢ni lahvicky s NPH inzulinem, obrat'te injek¢ni lahvicku i s injekéni
stiikackou dnem vzhiiru a natdhnéte predepsanou davku. Vytlacte vzduch ze stiikacky a
zkontrolujte, zda je davka spravna. Pfipravenou smés ihned aplikujte.

5. Vzdy michejte NovoRapid a NPH inzulin ve stejném potadi.

Jak si aplikovat injekei pripravku NovoRapid

»  Aplikujte inzulin pod ktizi. Pouzivejte injekéni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékai nebo
zdravotni sestra.

»  Ponechte jehlu pod kiizi po dobu alespon 6 vtefin, aby doslo k podani celé davky inzulinu.

»  Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

Pouziti pomoci inzulinové infuzni pumpy

NovoRapid pouzivany pomoci inzulinové pumpy nikdy nemichejte s jinym inzulinem.

P11 aplikaci pripravku NovoRapid pomoci inzulinové pumpy postupujte podle pokyni a doporuceni
svého Iékate. Nez zacnete piipravek NovoRapid pouzivat pomoci inzulinové pumpy, musi vam lékar
podat podrobné pokyny K pouZiti a informovat vas o tom, jak postupovat v piipadé nemoci,
hypoglykemie ¢i hyperglykemie ¢i selhani inzulinové pumpy.

. Pted zavedenim jehly si umyjte mydlem a vodou ruce a kiizi v misté, kam ma byt vpichnuta
jehla, abyste zabranil(a) infekci v misté infuze.
. Kdyz naplnujete novou stiikacku, ujistéte se, Ze ve stiikacce ani v katetru nezistaly velké

vzduchové bubliny.
. Vymeéna infuzni sady (katetru a jehly) musi byt provedena podle pokynti uvedenych v informaci
0 ptipravku dodané spolecné s infuzni sadou.

Aby byla infuze inzulinu pfinosna a aby bylo mozno odhalit pfipadnou zavadu inzulinové pumpy,
doporucuje se pravidelné méteni hladiny cukru v krvi.

Co délat v pripadé selhani inzulinové pumpy

Pro ptipad selhani inzulinové pumpy byste u sebe mél(a) mit vzdy nahradni moznost pro aplikaci
inzulinu formou podkozni injekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) pfili$ inzulinu, vaSe hladina cukru v krvi se mtize prili§ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zdvaznych a velmi ¢astych nezadoucich tc¢inkt v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Dusledky diabetu v bodé 4.
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JestliZe jste prestal(a) pouzivat inzulin

Nepfiestavejte inzulin pouzivat bez porady s 1ékafem. Lékai vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz ¢ast c)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a) Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych nezadoucich ucinku

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci G¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizk4 hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfilis§ mnoho inzulinu
. jite prili§ malo nebo vynechate-li jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Ptipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bleda pokozka, bolest hlavy, rychly srde¢ni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tes, pocit tzkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, mize zplisobit poskozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce timrti. Z
bezvédomi se miiZzete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou piesnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na lé¢bu glukagonem, budete muset byt 1écen(a) v
nemocnici.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukézové tablety nebo jinou
presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $t'avu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
gluk6zové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovoite si se svym lékairem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit Iékatskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvuli riziku
zaduSeni.

Zavainé alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova

alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci G¢inek. Miize byt vSak potencialné Zivot ohrozujici.
Muize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.
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Vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiii na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobie a zaCnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakl, okamzité se porad’te s 1ékarem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtiZe se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte pusobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kiize lze zabranit
stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich neZadoucich u¢inki

Méné ¢asté nezadouci ucinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: vV misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po né€kolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

O¢ni poruchy: na zacatku 1é¢by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle ptfechodna.

Otoky kloubti: na zac¢atku inzulinové 1écby miZe zadrzovani vody v téle zplisobit otoky kolem kotnikd
a dalSich kloubt. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékari.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, miize dojit
ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékarem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u mén¢ nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervti): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepseni hladiny cukru v krvi, mize se u vas objevit bolest nervového ptivodu. Tomu se fika akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o prechodny stav.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

) Disledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mize nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) pouzivat
. opakovang¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo horecku
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. jite vice nez obvykle
. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné€. Zahrnuji: ¢astéj$i moceni, pocit zizné&, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tinavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v tstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite piiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate n€které z vyse uvedenych piiznakid: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoRapid uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekéni lahvicky a
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chrante
pied mrazem.

Béhem pouZivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zdsobni: piipravek smi byt uchovavan
nejvyse po dobu 4 tydnt. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pted chladem nebo mrazem.

Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte.

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

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek NovoRapid obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje 1 000 jednotek inzulin-aspartu v 10 ml injekéniho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zinecnaty, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.

Jak pripravek NovoRapid vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injek&nich lahviéek o obsahu 10 ml nebo vice€etné baleni péti
injekénich lahvi¢ek 0 obsahu 10 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je Ciry a bezbarvy.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

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

NovoRapid Penfill 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v zasobni vloZce
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoRapid pouzivat
Jak se piipravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SO AR P

1. Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim uc¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
veku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba ptipravkem NovoRapid
pomahd zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a Gi¢inek trva piiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NovoRapid pouZivat
NepouZivejte NovoRapid:

»  Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace).

P  Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi €astych nezadoucich ucinkt v bod¢ 4).

»  Pokud zasobni vlozka nebo aplikator se zasobni vlozkou spadl, je poskozeny nebo rozbity.

P Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak pfipravek NovoRapid
uchovavat)
»  JestliZze inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vy$e uvedeného, NovoRapid nepouzivejte. Pozadejte o radu lékaie, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika.
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Pi'ed pouzitim pripravku NovoRapid

»  Podle informaci na §titku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu

»  Vzdy zkontrolujte zasobni vlozku, véetné gumového pistu na spodni stran¢ zasobni vlozky.
Nepouzivejte ji, pokud je viditelné jakékoliv poskozeni nebo pokud byl gumovy pist vytazen
nad bily kédovaci prouzek na spodni stran¢ zasobni vlozky. Muze to byt diisledek uniku
inzulinu. Mate-1i podezieni, Ze je zasobni vlozka poskozena, vrat'te ji zpét svému dodavateli.
Dalsi pokyny najdete ve své prirucce k pouzivani aplikatoru.

Pro kazdou aplikaci pouzijte vZdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a NovoRapid Penfill nesmite nikomu ptjcovat.

NovoRapid Penfill je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiizi pomoci pera pro opakované
pouziti. Pokud si potifebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zpisobem, porad’te se se svym
lékafem.

vVvy

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Poradte se s 1ékafem:

V ptipad¢€ problému s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo checete zménit obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1é¢b¢ a porad’te se s 1ékarem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies rizna ¢asova pasma muze ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nac¢asovani injekci.

v

vy Vv

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni ktize, ztenceni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobie plisobit (viz bod 3, Jak se piipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotenych oblasti, kontaktujte svého l1ékate,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vs Iékat Vam miize doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku véku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoRapid

Informujte svého Iékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

Vv nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1écivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, Ze bude zapotiebi
zménit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1écivych piipravkil, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden niZe.

Vase hladina krevniho cukru muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné ptipravky na 1é¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZivané k 1é€bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci)
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Vase hladina krevniho cukru muze byt zvy$ena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison” pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢bé poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako napiiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1€¢bé astmatu)

. rustovy hormon (1¢ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (1ék ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, kterd se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné piiznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptfiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1éku, sdélte to 1ékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.
Piipravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mize se vase potfeba inzulinu zménit, protoZe hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat. NovoRapid miize byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaSeho ditéte.

»  Béchem kojeni neni 1écba ptipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem dfive, nez
zacénete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

> Zeptejte se, prosim, svého Iékate, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustfedit se a reagovat mtze byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§
nizkou nebo vysokou. Proto mtize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

M¢jte na paméti, Ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

NovoRapid ma rychly néstup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtizete ji ocekavat dive
po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.
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Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach piipravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek NovoRapid pouziva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokyniti svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

NovoRapid ma byt obecné podavan bezprostiedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste piedesel(ptfedesla) nizké hladin€ cukru v krvi. Pokud je to nutné, miize byt
NovoRapid podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat injekci.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam Iékai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v pfipadech, kdy je preferovan rychly nastup t€inku. Naptiklad v piipadé€, kdy je obtizné
stanovit ditéti ddvku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelngji a konzultovat zmény v davce inzulinu s Iékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin piimo
do zily (intraven6zn€) nebo svalu (intramuskularn¢). NovoRapid Penfill je vhodny pouze pro podavani
injekci pod kiizi pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin
jinym zptsobem, porad’te se se svym lékafem.

Pti kazd¢ injekci stiidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mtize
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dilkd v kizi (viz bod 4, Mozné nezddouci ucinky). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana biicha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo predni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlejsi Géinek pfti aplikaci do ptedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Nenapliujte znovu zasobni vlozku. Jakmile je prazdna, musi se zlikvidovat.

Zasobni vlozky NovoRapid Penfill jsou navrzeny k pouziti s aplikatory Novo Nordisk a jehlami
NovoFine nebo NovoTwist.

Jestlize jste 1é¢en(a) pripravkem NovoRapid Penfill a zaroven jinym inzulinem v zasobnich
vlozkach Penfill, mél(a) byste pouzivat dva aplikatory, pro kazdy typ inzulinu jeden.

Vzdy noste nahradni zasobni vlozku Penfill pro ptipad, ze byste svou zasobni vlozku Penfill
ztratil(a) nebo by doslo k jejimu poskozeni.

vV vV VY

Jak si aplikovat injekci piipravku NovoRapid
»  Vstiiknéte inzulin do podkozi. Pouzijte techniku, kterou vam doporucil 1ékaf nebo zdravotni

sestra a ktera je popsana v ptirucce k aplikacnimu systému
»  Ponechejte jehlu v podkozi nejméné 6 sekund. Davkovaci tlacitko drzte zcela stlacené, dokud
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jehlu nevytahnete z ktize. To zaru¢i podani spravné davky a omezi mozné proniknuti krve do
jehly nebo inzulinové zasobni vlozky.

»  Po kazdé aplikaci odstraiite jehlu a zlikvidujte ji. VZdy skladujte NovoRapid bez nasazené jehly.
Jinak by mohla unikat tekutina, coz miize zptisobit nepfesné davkovani.

Jestlize jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) pfilis inzulinu, vase hladina cukru v krvi se mtize prili§ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zédvaznych a velmi ¢astych nezadoucich tcinkt v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru miize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Dusledky diabetu v bod¢ 4.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékafem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (Viz cast ¢)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é€ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékarte,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci ti€inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite ptilis malo nebo vynechate-l1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Piipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srdecni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizké hladina cukru v krvi miize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizk4 hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, mize zpusobit poskozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce tmrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam n€kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

Co d¢lat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdzové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $t'avu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.
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»  Poté, co ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Zze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovofte si se svym Iékatem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit 1¢kaiskou pomoc. Nesméji vam dédvat najist ani napit kviili riziku
zaduseni.

Zavazné alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ucinek. Mize byt vsak potencialné zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned Iékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiii na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobie a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékafem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kazi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte ptisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
sttidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich neZadoucich u¢inki

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopfivka, zanét, modtiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nékolika tydnech podavani inzulinu.

Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého Iékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zac¢atku 1écby inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle ptfechodna.

Otoky kloubti: na zac¢atku inzulinové 1é¢by mize zadrzovani vody v téle zplisobit otoky kolem kotnikd
a dalsich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékatfi.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhor$eni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervil): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepsSeni hladiny cukru v krvi, miiZze se u vas objevit bolest nervového ptiivodu. Tomu se fikéa akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o prechodny stav.
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

©) Disledky diabetu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru mize nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomngél(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho piestal(a) pouzivat
. opakovan¢ uzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupn€. Zahrnuji: ¢astéj$i moceni, pocit zizné&, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tinavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v Gstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite piiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nékteré z vyse uvedenych piiznakid: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si moc¢ na ketony, mate-1i moznost, a potom ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t¢lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelééite, miize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoRapid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku zasobni vlozky a
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pokud zasobni vlozku pravé nepouzivate, uchovavejte ji vzdy v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

NovoRapid musi byt chranén pied vysokymi teplotami a svétlem.

Pied otevirenim: NovoRapid Penfill, ktery praveé nepouzivate, uchovavejte v chladnicce pfi teplote
2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chraiite pfed mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: NovoRapid Penfill, ktery praveé
pouzivate nebo ktery nosite jako nahradni, neuchovavejte v chladnicce. Muzete jej mit u sebe a
uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 4 tydn.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek NovoRapid obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedna zasobni
vlozka obsahuje 300 jednotek inzulin-aspartu ve 3 ml injekéniho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.

Jak pripravek NovoRapid vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Vyrobce

Vyrobce miize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zalozce krabicky a na Stitku:

. Jsou-li druhy a tieti znak S6, P5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

. Jsou-li druhy a tfeti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

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

NovoRapid FlexPen 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoRapid pouzivat
Jak se pripravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SO A PN =

1. Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim uc¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
veku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem NovoRapid
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a Gi¢inek trva pfiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek NovoRapid pouZivat
NepouZivejte NovoRapid:

P Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace).

P Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi ¢astych nezadoucich ucinkt v bod¢ 4).

»  Pokud FlexPen spadl, je poskozeny nebo rozbity.

P Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak p¥ipravek NovoRapid
uchovavat)
»  JestliZze inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, NovoRapid nepouzivejte. Pozadejte o radu lékaie, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika.
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Pi'ed pouzitim pripravku NovoRapid

Podle informaci na Stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a NovoRapid FlexPen nesmite nikomu ptjcovat.

NovoRapid FlexPen je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te se se svym lékatem.

\AAA

Upozornéni a opati‘eni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

V piipadé problémd s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to maze ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1é¢b¢ a porad’te se s 1¢karem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies riizna Casova pasma muze ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nacasovani injekci.

vy Vv VY

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni klize, ztenceni klize nebo hrbolky pod ktizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3, Jak se pfipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého lékarte,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékat Vam mize doporucit, abyste pecliveé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku véku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoRapid

Informujte svého 1€kate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é¢ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych piipravkd, které mohou ovlivnit vasi lécbu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru mize byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné piipravky na 1é¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci)

Vase hladina krevniho cukru mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)
. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison” pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 16€b¢ poruch §titné zlazy)
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. sympatomimetika (jako napftiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢bé astmatu)

. ristovy hormon (1ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)
. danazol (I€k ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouZzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientli s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodé€lanou cévni mozkovou ptihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srdecniho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1ékari, zdravotni sestfe nebo lékarnikovi.
Pripravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miiZe se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym l¢kafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. NovoRapid mtze byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem te€hotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dlezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béchem kojeni neni 1écba ptipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem drive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

> Zeptejte se, prosim, svého Iékare, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustfedit se a reagovat mtze byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§
nizkou nebo vysokou. Proto mtize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Mg¢jte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

NovoRapid ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtizete ji ocekavat diive
po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach piipravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je vV podstaté
,,.bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek NovoRapid pouzZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

NovoRapid ma byt obecné podavan bezprosttedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtze byt

NovoRapid podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat injekci.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam Iékai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup uéinku. Naptiklad v ptipad¢, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlaStnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelnéji a konzultovat zmény v davce inzulinu s Iékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je urcen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do Zily (intraven6zné&) nebo svalu (intramuskularng). NovoRapid FlexPen je vhodny pouze pro
podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zplisobem, porad’te
se se svym lékarem.

Pti kazdé injekeci stfidejte mista vpichu v rdmci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkt v kizi (viz bod 4, Mozné nezaddouci Gcinky). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bticha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo ptedni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlej$i u¢inek pii aplikaci do piedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem NovoRapid FlexPen

NovoRapid FlexPen je pfedplnéné barevné oznacené pero na jedno pouziti obsahujici inzulin-aspart.
Prectéte si peclive Instrukce pro pouziti pera NovoRapid FlexPen, které jsou soucasti této piibalové
informace. Pero musite pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti pera NovoRapid
FlexPen.

Pred kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, ze pouzivate spravné pero.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) pfili$ inzulinu, vaSe hladina cukru v krvi se mtize prili§ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi Castych nezddoucich ucinkt v bodé 4.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mize stoupnout piilis vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Dtsledky diabetu v bod¢ 4.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékafem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (Viz cast ¢)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého lékate,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci ucinek. MlzZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete ptili§ mnoho inzulinu
. jite ptilis malo nebo vynechate-1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Piipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srdecni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, doasné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, mize zpusobit poskozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce tmrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam n€kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

Co d¢lat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdzové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $t'avu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou Ié¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovofte si se svym Iékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit l€katskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvtli riziku
zadusSeni.
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Zavazné alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti¢inek. Miize byt v§ak potencialné zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned Iékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobte a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékarem.

Zmény kiiZze v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobfe puisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich neziadoucich u¢inku

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
koptivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nékolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého Iékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zacatku 1é¢by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle pfechodna.

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1écby miiZze zadrzovani vody v téle zpilisobit otoky kolem kotnikt
a dalsich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékati.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepseni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhor$eni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervil): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepsSeni hladiny cukru v krvi, miiZze se u vas objevit bolest nervového ptiivodu. Tomu se fikéa akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o prechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inkti mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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©) Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakované pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo hore¢ku

. jite vice nez obvykle

. cvicite mén¢ nez obvykle.

Varovné pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co d¢lat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, miize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoRapid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera FlexPen a
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Mgijte pero FlexPen vzdy, kdyZ jej nepouzivate, opatfené krytem pera, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

NovoRapid musi byt chranén pied vysokymi teplotami a svétlem.

Pied otevirenim: NovoRapid FlexPen, ktery pravé nepouzivate, uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté
2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chrante pfed mrazem.

Béhem pouZzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: NovoRapid FlexPen miizete nosit s
sebou a uchovavat pfi teploté do 30 °C nebo v chladni¢ce (2 °C — 8 °C) az po dobu 4 tydnu. Pokud je
uchovavan v chladnicce, skladujte ho stranou od chladiciho oddilu. Chrate pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoRapid obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedno piedplnéné
pero obsahuje 300 jednotek inzulin-aspartu ve 3 ml injek¢niho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.
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Jak pripravek NovoRapid vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1 (v€etné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a 10 (bez jehel) predplnénych per 0
obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Vyrobce
Vyrobce miize byt identifikovan pomoci ¢isla Sarze vytisténého na zaloZce krabic¢ky a na Stitku:

. Jsou-li druhy a tfeti znak S6, P5, K7, R7, VG, FG nebo ZF, pak je vyrobcem Novo Nordisk
A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dansko

. Jsou-li druhy a tfeti znak H7 nebo T6, pak je vyrobcem Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Francie

Nyni si na druhé strané prectéte informace o pouziti pera FlexPen.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Instrukce pro pouziti pripravku NovoRapid injek¢ni roztok v peru FlexPen.

Pied pouzitim pera FlexPen si peclivé piectéte dale uvedené pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
peclivé dodrzovat, miZzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysokeé ¢i pfilis§ nizké hlading cukru v krvi.

»  FlexPen je pfedplnéné inzulinové pero s moznosti nastaveni davky. Davky muizete nastavit od 1
do 60 jednotek v prirtstcich po 1 jednotce. FlexPen je urcen pro pouziti s jednorazovymi
jehlami NovoFine nebo NovoTwist o délce do 8 mm. Jako preventivni opatfeni vzdy pii sobé
noste nahradni inzulinovy aplikator pro ptipad, ze pero FlexPen ztratite nebo bude poskozeno.

NovoRapid FlexPen Stupnice ukazatele Voli¢ Jehla (pFiklad)

davky  Davkovaci Jehla

UzAvér pera zbyvajiciho mnozstvi Velky vnéjsi kryt jehly

Zasobni vlozka —| tla¢itko

e -

Vnitini kryt jehly —| Papirovy J
kryt

Ukazatel davky

Péce o pero

FlexPen vyzaduje opatrné zachazeni.

Jestlize pero FlexPen spadlo, bylo poskozeno nebo bylo vystaveno narazu, pak vznika riziko uniku
inzulinu. To mize zpisobit nepiesné davkovani, coz muze vést k prilis vysoké nebo pfilis nizké
hladin€ cukru v krvi.

Vnéjsi povrch pera FlexPen miiZete ocistit otfenim desinfekénim tamponem. Nenamacejte jej,
neomyvejte jej ani jej nemazte, protoze byste ho tim mohl(a) poskodit.

FlexPen znovu nenaplnujte. Jakmile je prazdny, musi se zlikvidovat.

Piiprava pera NovoRapid FlexPen

Zkontrolujte nazev a barevny §titek pera, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny typ inzulinu.
To je obzvlast dilezité, pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete Spatny typ

inzulinu, mize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo piilis klesnout.

A
Sejméte uzaver pera.

iy
U

B
Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na FlexPen.

C
Sejméte z jehly velky vnéjsi kryt a uchovejte ho pro pozdéjsi potiebu.
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Sejméte z jehly vnitini kryt a vyhod’te ho.

Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opét nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A Pro kazdou aplikaci pouzijte vZdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, tiniku
inzulinu, ucpani jehel a nepresného davkovani.

A Dbejte, abyste jehlu pied pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).
Ovéreni funkénosti

Pi'ed kazdou injekci se béhem normalniho pouZivani miiZe v zasobni vloZce nahromadit malé
mnoZstvi vzduchu. Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani:

E
Otocte voli¢em davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

£

Nastaveny ,.(’, ‘-,:.‘F_- ]
2 jednotky iy

F
Drzte FlexPen jehlou smérem nahoru a jemné na zasobni vlozku nékolikrat poklepte prstem, aby se
Vv horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily ptipadné vzduchové bubliny.

(( .'|

G
Drzte jehlu stale smérem vzhtiru a stlacte uplné davkovaci tlacitko. Voli¢ davky se vrati na nulu.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka inzulinu. Jestlize se neobjevi, vyméiite jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak 6krat.

Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je pero vadné a musite pouzit nové.
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A Vzdy pted podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spicce jehly objevi kapka. Tim se ujistite, ze
inzulin protéka perem. Pokud se neobjevi Zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin, i
kdyz by se voli¢ davky pohyboval. MliZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pted aplikaci vzdy ovérte pritok. Pokud pratok neovértite, mtzete si aplikovat inzulinu piilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec Zadny. MuiZe to vést k piili§ vysoké hladiné cukru
v krvi.

Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je voli¢ davky nastaven na nule.

H
Otacenim volic¢e davky nastavte pozadovany pocet jednotek.

Davku Ize zmensit nebo zvétsit otacenim volice davky prislusnym smérem tak, aby spravna davka
byla proti znacce v okénku ukazatele davky. Pfi otaceni voli¢em davky dbejte na to, abyste nestiskl(a)

davkovaci tlacitko, protoze by inzulin unikal z pera

Nemtuzete nastavit vy$si davku, nez je pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vlozce.

Nastaveno
5 jednotek

Nastaveny
24 jednotky |

A Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci voli¢e davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a).

A Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, miize Vam hladina
cukru v krvi piili§ stoupnout nebo pftili§ klesnout. Nepouzivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi — ukazuje pouze ptiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Aplikace injekce

Vpichnéte jehlu do kiiZe. PouZijte injek¢ni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékar nebo
zdravotni sestra.

|
Déavku si vpichnéte stlacenim davkovaciho tlacitka zcela dolti, az se v okénku ukazatele davky objevi
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proti znacce nula. Davejte pozor, abyste pfi vpichovani injekce stiskl(a) pouze davkovaci tlacitko.

Otocenim voli¢e davky k aplikaci inzulinu nedojde.

Drzte davkovaci tlacitko zcela stlacené a nechte jehlu pod ktizi alespon 6 sekund. Zajistite tak, ze bude
podéana cela davka.

Vytahnéte jehlu z klize a potom uvolnéte davkovaci tlacitko.

Po aplikaci se vzdy ujistéte, Ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi diive, nez se
vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To miize mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

K
Jehlu zasurite do velkého vné&jsiho krytu jehly, aniz byste se ho dotkl(a). Jakmile je jehla uvnitf,
opatrné velky vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odsroubujte jehlu.

Opatrné ji zlikvidujte a na FlexPen nasad’te zpét uzavér pera.

A Po kazdé injekci jehlu vzdy odstraiite a FlexPen skladujte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

DalSi dilezité informace

A Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

A Pouzity FlexPen opatrné zlikvidujte bez pfipojené jehly.

A Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Mtze to vést k pfenosu infekce.

A Nikdy pero nesdilejte s dalSimi osobami. Vas 1€k mtze jejich zdravi poskodit.
A Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NovoRapid InnoLet 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoRapid pouzivat
Jak se ptipravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QO AP =

1. Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim uc¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pti némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba ptipravkem NovoRapid
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a Gi¢inek trva piiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek NovoRapid pouZivat
NepouZivejte NovoRapid:

»  Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace).

P Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi €astych nezadoucich ucinkt v bod¢ 4).

»  Pokud InnoLet spadl, je poskozeny nebo rozbity.

P  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak piipravek NovoRapid
uchovavat)
»  Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vyse uvedeného, NovoRapid neuzivejte. Pozadejte o radu l€kare, zdravotni sestru
nebo 1ékarnika.
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Pi'ed pouzitim pripravku NovoRapid

Podle informaci na §titku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouZijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a NovoRapid InnoLet nesmite nikomu ptijcovat.

NovoRapid InnoLet je vhodny pouze pro podavani injekci pod kizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te se se svym lékatem.

\AAA

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s I1ékafem:

V piipadé problémd s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to maze ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1é¢b¢ a porad’te se s 1ékarem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies riizna Casova pasma muze ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nacasovani injekci.

vy Vv V

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni ktize, ztenceni klize nebo hrbolky pod ktizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfe pisobit (viz bod 3, Jak se piipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotéenych oblasti, kontaktujte svého lékarte,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékai Vam muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku véku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoRapid

Informujte svého 1€kate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1écivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zménit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych ptipravkd, které mohou ovlivnit vasi lécbu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru mize byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné piipravky na 1é¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci)

Vase hladina krevniho cukru mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)
. glukokortikoidy (jako naptiklad ,,kortison” pouzivany k 1é¢bé zanéti)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€b¢é poruch §titné zlazy)
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. sympatomimetika (jako napftiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢bé astmatu)

. ristovy hormon (1ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)
. danazol (I€k ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo sniZzovat.

Beta-blokatory (pouZzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientli s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodé€lanou cévni mozkovou ptihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srdecniho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1ékari, zdravotni sestie nebo lékarnikovi.
Pripravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miiZe se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym l¢kafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. NovoRapid mtze byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem te€hotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaSeho diabetu, zvlaste prevence hypoglykemie, je diilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béchem kojeni neni 1écba piipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem drive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

P Zeptejte se, prosim, svého Iékate, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustfedit se a reagovat miize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru pfilis
nizkou nebo vysokou. Proto mtize byt také ovlivnéna vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Mg¢jte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

NovoRapid ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtizete ji ocekavat diive
po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach piipravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je vV podstaté
,,.bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek NovoRapid pouzZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

NovoRapid ma byt obecné podavan bezprosttedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste predesel(piedesla) nizké hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtze byt

NovoRapid podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat injekci.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam Iékai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup uéinku. Naptiklad v ptipad¢, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlaStnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelnéji a konzultovat zmény v davce inzulinu s Iékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je urcen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do Zily (intraven6zné&) nebo svalu (intramuskularng). NovoRapid InnoLet je vhodny pouze pro
podavani injekci pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zplisobem, porad’te
se se svym lékafem.

Pti kazdé injekeci stfidejte mista vpichu v rdmci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkt v kizi (viz bod 4, Mozné nezaddouci Gcinky). NejlepSim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bticha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo ptedni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlej$i u¢inek pii aplikaci do piedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem NovoRapid InnoLet

NovoRapid InnoLet je pfedplnéné pero na jedno pouziti obsahujici inzulin-aspart.

Prectéte si peclive Instrukce pro pouziti pera NovoRapid InnoLet, které jsou soucasti této pribalové
informace. Pero musite pouzivat tak, jak je uvedeno v Instrukcich pro pouziti pera NovoRapid
InnoLet.

Pred kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, ze pouzivate spravné pero.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) pfili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se miZze pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zavaznych a velmi Castych nezddoucich ucinkt v bodé 4.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie).Viz ¢ast c¢) Dusledky diabetu v bodé 4.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékafem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz cast ¢)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého lékate,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci ucinek. MliZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete ptili§ mnoho inzulinu
. jite ptilis malo nebo vynechate-l1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Piipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srdecni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, mize zpusobit poskozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce tmrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam n€kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

Co d¢lat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdézové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $t'avu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou Iéc¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovofte si se svym Iékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit l€katskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvtli riziku
zadusSeni.
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Zavazné alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti¢inek. Miize byt v§ak potencialné zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned Iékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobte a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a toci se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékafem.

Zmény kiiZze v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobte ptsobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich nezZiadoucich u¢inku

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
koptivka, zanét, modfiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po nékolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého Iékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zacatku 1é¢by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle pfechodna.

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1écby miiZze zadrzovani vody v téle zpiisobit otoky kolem kotnikt
a dalsich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékati.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhor$eni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervii): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepsSeni hladiny cukru v krvi, miiZze se u vas objevit bolest nervového ptiivodu. Tomu se fikéa akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o prechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inkti mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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©) Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakované pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tfeba

. mate infekci a/nebo hore¢ku

. jite vice nez obvykle

. cvicite mén¢ nez obvykle.

Varovné pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co d¢lat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, miize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoRapid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku pera InnoLet a krabicce
za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Mgjte pero InnoLet vzdy, kdyZz jej nepouzivate, opatiené krytem, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

NovoRapid musi byt chranén pied vysokymi teplotami a svétlem.

Pied otevienim: NovoRapid InnoLet, ktery pravé nepouzivate, uchovavejte v chladnicce pti teploté
2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chrante ped mrazem.

Béhem pouZivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: NovoRapid InnoLet, ktery pravé
pouzivate nebo ktery nosite jako nahradni, neuchovavejte v chladni¢ce. MiZete jej mit u sebe a
uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 4 tydnu.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoRapid obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedno piedpInéné
pero obsahuje 300 jednotek inzulin-aspartu ve 3 ml injek¢niho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.
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Jak pripravek NovoRapid vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1, 5 a 10 pfedplnénych per 0 obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dansko

Nyni si na druhé strané prectéte informace o pouziti pera InnoLet.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ive ptipravky http:// www.ema.europa.eu
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Instrukce pro pouziti pripravku NovoRapid injek¢ni roztok v peru InnoLet.

Pied pouzitim pera InnoLet si peclivé prectéte nasledujici pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny
peclivé dodrzovat, miZzete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k prilis
vysoké ¢i pfili§ nizké hlading cukru v krvi.

InnoLet je jednoduché, kompaktni predplnéné pero pro podani 1 az 50 jednotek v ptirtstcich po jedné
jednotce. InnoLet je uréen pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist do délky

8 mm. Jako preventivni opatieni vVZdy noste nahradni aplikator inzulinu pro pfipad, Ze byste svoje pero
InnoLet ztratil(a) nebo by doslo k jeho poskozeni.

Davkovaci
tla¢itko

Stupnice
ukazatele
zbyvajiciho
mnozstvi
inzulinu

davkovace Inzulinova
| zasobni
vlozka
Pouzdro na
jehly

E[T

Jednorazova jehla (priklad)

Vnitini kryt
jehly

— Uzavér

pera Papirovy kryt

Ql:\:!.el'
—

vngjsi kryt
jehly

P
F Velky
il

Priprava

Zkontrolujte nazev a barevny §titek pera InnoLet, abyste se ujistil(a), ze obsahuje spravny typ
inzulinu. To je obzvlast’ dulezité, pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete
$patny typ inzulinu, miize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo pfilis klesnout.

Sejméte kryt pera.

Pripojeni jehly

. Pro kazdou aplikaci pouZijte vZdy novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce,
uniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

. Dbejte, abyste jehlu pied pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a).

. Z nové jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasroubujte jehlu rovné a pevné na InnoLet (obr. 1A)

. Sejméte velky vnéjsi kryt jehly a vnitini kryt jehly. Velky vnéjsi kryt jehly si radéji
uschovejte v pouzdru na jehly.
Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opét nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.
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1A

Pred kazdym vstiiknutim nejprve vytlacte vzduch

Pfi normalnim pouziti se mize v jehle a zasobni vloZce nahromadit malé mnozstvi vzduchu.

Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) spravné davkovani:

Nastavte 2 jednotky pootocenim voli¢e davky ve sméru hodinovych rucicek.

Drzte pero InnoLet jehlou nahoru a prstem nékolikrat jemné poklepejte na zasobni vlezku
(obr. 1B), aby se v horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily vzduchové bubliny.

Drite jehlu stale nahoi'e a uplIné stisknéte davkovaci tlacitke. Voli¢ davky se vrati na 0.
Pied kazdou aplikaci vZdy zkontrolujte, Ze se na hrotu jehly objevila kapka inzulinu
(obr.1B). Tim se ujistite, Ze inzulin protéka perem. Pokud ne, vyméiite jehlu a opakujte postup
nejvyse 6krat.

Pokud se kapka inzulinu stile neobjevuje, je aplikator vadny a nesmi byt pouZzit.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zddny inzulin, i kdyz by se voli¢ davky
pohyboval. MliZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

Pred aplikaci vzdy InnoLet vyzkousejte. Pokud ovéfeni neprovedete, miizete si aplikovat
inzulinu pfili§ malo, nebo si neaplikujete inzulin vitbec Zadny. Mize to vést k pfili§ vysoké
hlading cukru v krvi.

1B

o

Nastaveni davky

Vidy zkontrolujte, zda je davkovaci tladitko zcela stisknuto a voli¢ davky nastaven na 0.

94



. Nastavte potiebny pocet jednotek tak, ze volicem davky pootocite ve sméru hodinovych
rucicek (obr. 2).

. Pokazdé, kdyZ pootocenim nastavite dalsi jednotku, uslySite klapnuti. Davku si mizete
upravit pootocenim volice jednim ¢i druhym smérem. Pokud je jehla vpichnuta do kize,
neotacejte volicem davky ani neopravujte davku. To by mohlo vést k nepfesnému davkovani,
coz muize hladinu cukru v krvi pfili§ zvysit ¢i piili$ snizit.

Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci stupnice davkovace a volice davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a). Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou
davku, muze Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo pfili§ klesnout. Nepouzivejte
stupnici ukazatele zbyvajiciho mnozstvi inzulinu — ukazuje pouze pfiblizné mnozstvi inzulinu
zbyvajici ve vaSem peru.

Nemuzete nastavit davku, ktera je vyssi nez pocet jednotek zbyvajicich v zasobni vloZce.

ok

35750 22

Injekéni aplikace inzulinu

. Vpichnéte jehlu do kiiZe. Pouzijte injek¢éni techniku, kterou vam doporucil vas 1ékaf.

. Davku si aplikujte Gplnym stlacenim davkovaciho tlacitka az doli (obr. 3). Jak se bude
voli¢ davky vracet na 0, uslysite cvakani.

. Po vpichnuti jehla musi zustat po kiizi po dobu alesporni 6 vteiin. Tak se zajisti, Ze byla
podana plna davka.

. Pii vpichovani nebraiite voli¢i davky v pohybu, protoZe se musi po stisknuti davkovaciho

tlacitka vratit na 0. Po aplikaci se vZdy ujistéte, Ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢
davky zastavi diive, nez se vrati na 0, nebyla aplikovana cela davka. To mlize mit za nasledek
prili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

. Po kazdé injekci jehlu zlikvidujte.
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Odstranéni jehly

. Nasad’te zpét velky vnéjsi kryt jehly a jehlu odSroubujte (obr. 4). Opatrné ji zlikvidujte.
. Nasad'te na InnoLet zpét uzavér pera, aby byl inzulin chranén pted svétlem.

Pro kazdou injekci pouZzijte vzdy novou jehlu. Odstrante a zlikvidujte jehlu vzdy po kazdé injekci a
skladujte InnoLet bez nasazené jehly. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, iniku inzulinu, ucpani
jehel a nepiesného davkovani.

DalSi dilezité informace

Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfenosu infekce.

Pouzity InnoLet opatrné zlikvidujte bez pfipojené jehly.
Pero ani jehly s nikym nesdilejte. MiiZe to vést k ptenosu infekce.
Nikdy pero nesdilejte s dal$imi osobami. Vas 1ék miize jejich zdravi poskodit.

InnoLet a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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Udrzba

InnoLet byl navrzen tak, aby fungoval pfesné a bezpe¢né. Musi se s nim zachazet opatrné. Pokud
upadl, je poskozeny nebo byl vystaven narazu, existuje riziko uniku inzulinu. To mize zpUsobit
nepiesné davkovani, coz mtize vést k pfili§ vysoké nebo pfilis nizké hladiné cukru v krvi.

InnoLet miizete ocistit otfenim lihovym tamponem. Nenamacejte ho, nemyjte, ani nepromazavejte. TO
by mohlo vést k poSkozeni jeho mechanismu a k neptesnému davkovani, coz mize hladinu cukru

v krvi prili§ zvysit ¢i prili$ snizit.

InnoLet znovu nenapliujte. Jakmile je prazdny, musi se zlikvidovat.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NovoRapid FlexTouch 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NovoRapid pouzivat
Jak se pripravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QO AL =

1. Co je pripravek NovoRapid a k ¢emu se pouzZiva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim uc¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
veku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem NovoRapid
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid za¢ne snizovat hladinu krevniho cukru za 10-20 minut po podani, maximalni t¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a Gi¢inek trva piiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

nebo dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NovoRapid pouZivat
NepouZivejte NovoRapid:

P  Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace).

P  Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi €astych nezadoucich ucinkt v bod¢ 4).

»  Pokud FlexTouch spadl, je poskozeny nebo rozbity.

»  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak ptipravek NovoRapid
uchovavat)
»  Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vy$e uvedeného, NovoRapid nepouzivejte. Pozadejte o radu lékaie, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika.
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Pi'ed pouzitim pripravku NovoRapid

Podle informaci na Stitku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.

Pro kazdou aplikaci pouzijte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

Jehly a NovoRapid FlexTouch nesmite nikomu pijcovat.

NovoRapid FlexTouch je vhodny pouze pro podavani injekci pod ktizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te se se svym lékatem.

\AAA

Upozornéni a opati‘eni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad'te se s Iékafem:

V ptipad¢ problému s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to maze ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1é¢b¢ a porad’te se s 1ékarem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies riizna Casova pasma muze ovlivnit vasi potiebu
inzulinu a nacasovani.

vy Vv V

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, naptiklad
zesileni klize, ztenceni klize nebo hrbolky pod ktizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz bod 3, Jak se pfipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého lékarte,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékat Vam mize doporucit, abyste pecliveé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku véku nebyly
provadény zadné klinické studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoRapid

Informujte svého 1€kate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é¢ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1éCivych ptipravkd, které mohou ovlivnit vasi lécbu
inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina krevniho cukru mize byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné piipravky na 1é¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢b¢é nékterych srde¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1é¢b¢ infekci)

Vase hladina krevniho cukru mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)
. glukokortikoidy (jako napftiklad ,,kortison* pouzivany k 1écbe zanéth)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 16€b¢é poruch §titné zlazy)
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. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1é¢bé astmatu)

. ristovy hormon (1ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)
. danazol (I€k ovlivitujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢bé akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo sniZzovat.

Beta-blokatory (pouZzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky umoziujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prod€lanou cévni mozkovou ptihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Informujte osetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srdecniho selhani, jako jsou neobvykla duSnost nebo rychly nartist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sdélte to 1ékari, zdravotni sestie nebo lékarnikovi.
Pripravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, miiZze se vase potieba inzulinu zménit, protoZe hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym l¢kafem drive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. NovoRapid mtze byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem te€hotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je diilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

»  Béchem kojeni neni 1écba piipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

»  Zeptejte se, prosim, svého lékate, zda mlizete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:

. mate Casté hypoglykemie

. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost soustfedit se a reagovat mtze byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§
nizkou nebo vysokou. Proto miiZe byt také ovlivnéna vaSe schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Mg¢jte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

NovoRapid ma rychly nastup ucinku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, mtizete ji ocekavat diive
po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach piipravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je vV podstaté
,,.bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek NovoRapid pouzZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouZivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte jeho davku piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

NovoRapid ma byt obecné podavan bezprosttedné pred jidlem. Do 10 minut po podani injekce snézte
jidlo nebo svacinu, abyste pfedesel(piedesla) nizké hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné, mtize byt
NovoRapid podan i brzy po jidle. Dalsi informace viz nize Jak a kam si aplikovat injekci.

Sviij inzulin neméiite, pokud vam to 1ékai nefekne. Pokud vam lékai zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.
Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid 1ze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup uéinku. Naptiklad v ptipad¢, kdy je obtizné
stanovit ditéti davku ve vztahu k jidlu.

Pouziti u zvlaStnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelnéji a konzultovat zmény v davce inzulinu s Iékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je urcen pro podkozni (subkutanni) injekce. Nikdy si nesmite sami aplikovat inzulin pfimo
do Zily (intraven6zné&) nebo svalu (intramuskularng). NovoRapid FlexTouch je vhodny pouze pro
podavani injekei pod ktizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptsobem, porad’te
se se svym lékatem.

Pti kazdé injekeci stfidejte mista vpichu v rdmci té oblasti, kterou pravé k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby bouli¢ek nebo dilkd v kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Nejlepsim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bticha (abdominalni oblast), horni ¢ast paze nebo predni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlejsi u¢inek pii aplikaci do piedni oblasti pasu. Vzdy byste si
mél(a) pravidelné méfit obsah cukru v krvi.

Jak zachazet s pripravkem NovoRapid FlexTouch

NovoRapid FlexTouch je predplnéné barevné oznacené pero na jedno pouziti obsahujici inzulin-
aspart.

Prectéte si pecliveé Instrukce pro pouziti pera NovoRapid FlexTouch, které jsou soucasti této ptibalové
informace. Pero musite pouzivat tak, jak je uvedeno Vv Instrukcich pro pouziti pera NovoRapid
FlexTouch.

Pted kazdou aplikaci inzulinu se vzdy ujistéte, ze pouzivate spravné pero.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) ptili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze pfili$ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zadvaznych a velmi ¢astych nezadoucich uc¢inkt v bod¢ 4.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit inzulin, vase hladina krevniho cukru mize stoupnout piilis vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Dtsledky diabetu v bod¢ 4.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékafem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (Viz cast ¢)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékate,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

a)  Souhrn zavaZnych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci u¢inek. MliZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete ptili§ mnoho inzulinu
. jite ptilis malo nebo vynechate-1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Piipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srdecni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, miize zptsobit poskozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce tmrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukézu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

Co d¢lat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdzové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, suSenky, ovocnou $t'avu). Pokud je to
mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukézové tablety nebo sladkosti s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou Iéc¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovofte si se svym Iékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho disledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit lI€katskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvtli riziku
zadusSeni.
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Zavazné alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci ti€¢inek. Miize byt v§ak potencialné zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned Iékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobte a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nékteré z téchto ptiznakt, okamzité se porad’te s 1ékafem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kuzi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobfe puisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

b) Souhrn ostatnich nezZiadoucich u¢inku

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
koptivka, zanét, otok, modiiny a svédéni). Obvykle odezni po n€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého Iékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zacatku 1é¢by inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avSak tato porucha je
obvykle pfechodna.

Otoky kloubii: na zac¢atku inzulinové 1écby miiZze zadrzovani vody v téle zpiisobit otoky kolem kotnikt
a dalsich kloubti. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékati.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhor$eni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervii): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepsSeni hladiny cukru v krvi, miize se u vas objevit bolest nervového pivodu. Tomu se fika akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o piechodny stav.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inkti mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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©) Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakované pouzivate mensi davky inzulinu, neZ je tfeba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co d¢lat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému komatu a ptipadné ke smrti.

5. Jak pripravek NovoRapid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera FlexTouch a
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Mgjte pero FlexTouch vzdy, kdyZ jej nepouzivate, opatfené krytem pera, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

NovoRapid musi byt chranén pied vysokymi teplotami a svétlem.

Pied otevienim: NovoRapid FlexTouch, ktery pravé nepouzivate, uchovavejte v chladnicce pii
teploté 2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chrante pfed mrazem.

Béhem pouzivani, nebo pokud NovoRapid nosite jako zasobni: NovoRapid FlexTouch muzete
nosit s sebou a uchovavat pfti teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C) az po dobu 4 tydnt.
Pokud je uchovavan v chladnicce, skladujte ho stranou od chladiciho oddilu. Chraiite pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoRapid obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedno piedplnéné
pero obsahuje 300 jednotek inzulin-aspartu ve 3 ml injek¢éniho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.
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Jak pripravek NovoRapid vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid je dodavan jako injekéni roztok.

Velikosti baleni jsou 1 (v€etné jehel nebo bez jehel) nebo 5 (bez jehel) nebo vicecetné baleni 2 x
5 (bez jehel) ptedplnénych per po 3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Nyni si na druhé strané prectéte informace o pouZziti pera FlexTouch.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Instrukce pro pouziti pifipravku NovoRapid 100 jednotek/ml injeké¢ni roztok v predplnéném
peru (FlexTouch)

Pied pouzitim pfedplnéného pera FlexTouch si peclivé prrectéte dale uvedené pokyny. Pokud
nebudete tyto pokyny peclivé dodrzovat, mtizete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho,
coz muze vést k pfili§ vysoké ¢i prili§ nizké hladiné cukru v krvi.

Pero nepouzivejte bez diikladného proskoleni I¢kafem ¢i zdravotni sestrou.
Nejdrive se ujistéte, Ze pero obsahuje NovoRapid 100 jednotek/ml. Poté si prohlédnéte obrazky
vpravo, abyste se seznamil(a) s riznymi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nemiiZete precist idaje na pocitadle davky,
nepouzivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc osobu s dobrym zrakem, ktera je seznamena
s pouzitim piedplnéného pera FlexTouch.

NovoRapid FlexTouch je piedplnéné inzulinové pero. NovoRapid FlexTouch obsahuje 300 jednotek
inzulinu s moZnosti nastaveni davky od 1 do 80 jednotek v ptirtstcich po 1 jednotce.

NovoRapid FlexTouch je uréen pro pouziti s jednorazovymi jehlami NovoFine nebo NovoTwist 0
délce do 8 mm.

NovoRapid FlexTouch

Uzavér pera Stupnice  Inzulinové  §titek pera Pocitadlo Ukazatel  Voli¢
inzulinu okénko davky davky davky Davkovaci tlacitko

- W E M +
NovoRapld
FlexTouch

Jehla (priklad)

Vngjsi kryt Vnitini Jehla Papirovy
jehly kryt jehly kryt

Priprava pera NovoRapid FlexTouch

Zkontrolujte nazev a barevny §titek na peru NovoRapid FlexTouch, abyste se ujistil(a), Ze
obsahuje typ inzulinu, ktery potrebujete. To je obzvlast dilezité, pokud pouzivate vice nez jeden
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typ inzulinu. Pokud si aplikujete $patny typ inzulinu, mize Vam hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout
nebo piilis klesnout.

A Sejméte uzaver pera.

-

B Pohledem skrz inzulinové okénko zkontrolujte, Ze inzulin ve vasem peru je ¢iry a bezbarvy.
Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouZzivejte.

E Sejméte vnéjsi kryt jehly a uschovejte jej. Po injekei ho budete potiebovat, abyste spravné
odstranil(a) jehlu z pera.

Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se ho snazil(a) nasadit zpatky, mohl(a)
byste se neumysln¢ pichnout jehlou.

Na $picce jehly se miize objevit kapka inzulinu. To je normalni.
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A Vidy pro kazdou injekci pouZijte novou jehlu. Tim se snizi riziko kontaminace, infekce,
uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

L Nikdy nepouZzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu.

Ovéreni prutoku inzulinu

Pi'ed kazdym navolenim a aplikaci davky se ujistéte ovéi‘enim prutoku inzulinu, Ze dostanete
uplnou davku inzulinu.

F Otocte voliGem davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

Nastaveny
2 jedntoky

G  Drzte pero jehlou smétujici vzhiru.

Poklepejte prstem nekolikrat na horni ¢ast pera, aby se vzduchové bubliny nashromazdily
nahote.

)
—=
=

H Stisknéte palcem davkovaci tlagitko, dokud se pogitadlo davky nevrati na 0. Cislice 0 ma byt
proti ukazateli davky. Na hrotu jehly se objevi kapka inzulinu.

Pokud se kapka neobjevi, opakujte kroky F az H az Sestkrat. Pokud se kapka neobjevi ani po
téchto dalsich pokusech, vyméite jehlu a opakujte kroky F az H jesté jednou.

Pokud se kapka inzulinu stale jesté neobjevila, pero nepouzivejte.
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Pred injekci se vzdy ujistéte, Ze se na hrotu jehly objevila kapka. Tim se ujistite, Ze inzulin
protéka perem. Pokud se neobjevi Zadna kapka, neaplikoval(a) byste si Zadny inzulin, i kdyz by
se pocitadlo davky pohybovalo. Miize to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

Pfed aplikaci vidy ovérte pritok. Pokud pritok neovétite, mizete si aplikovat inzulinu pfili$
malo, nebo si neaplikujete inzulin viilbec zadny. Mize to vést k pfili§ vysoké hladiné cukru
v krvi.

Nastaveni davky

K nastaveni davky pouZivejte voli¢ davky na peru NovoRapid FlexTouch. Na jednu davku
miiZete nastavit aZ 80 jednotek.

I

Nastavte potiebnou davku. Voli¢em davky muzete otacCet tam nebo zpét. Prestarite s ota¢enim,
az se spravny pocet jednotek objevi proti ukazateli davky.

Voli¢ davky vydava odlisny zvuk pfi otaceni tam, zpét ¢i pti dosazeni poctu zbyvajicich
jednotek.

Pokud pero obsahuje méné nez 80 jednotek, pocitadlo davky se zastavi na poctu jednotek
zbyvajicich v peru.

Nastaveno

5 jednotek | | ﬁﬁ

Nastaveny
24 jednotky

A

Pied aplikaci inzulinu vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a).

Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, miize Vam hladina
cukru v krvi pfili$§ stoupnout nebo pftili§ klesnout.

Nepouzivejte stupnici inzulinu — ukazuje pouze ptiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem
peru.

Kolik inzulinu zbyva?
Stupnice inzulinu ukazuje pfibliZné mnozstvi inzulinu zbyvajici v peru.

P¥iblizné |
mnozstvi i
zbyvajiciho -
inzulinu —[. |:

A

Abyste zjistil(a) pfesné mnozZstvi zbyvajiciho inzulinu, pouzivejte pocitadlo davky.
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Otacejte voli¢em davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi. Pokud se objevi ¢islo 80, pak v peru
zustava alespoii 80 jednotek. Pokud se objevi ¢islo mens$i nez 80, znamena toto Cislo pocet jednotek,
ktery zdistava v peru.

Otacejte volicem davky zpét, dokud pocitadlo davky neukazuje 0.

Pokud potiebujete vice inzulinu, nez je pocet jednotek zbyvajicich v peru, mizete svou davku rozdélit
mezi dve pera.

Piiklad

Pocitadlo

davky se -
zastavilo:

zbyva [

52 jednotek

A Pokud davku délite, bud’te pri spravném vypoctu velmi opatrni.
Pokud mate pochybnosti, aplikujte si celou davku novym perem. Pokud byste davku rozdélil(a)
Spatné, aplikoval(a) byste si inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz by mohlo vést k pfilis
vysoké nebo pfili§ nizké hladin€ cukru v krvi.

Aplikace davky
Pouzivanim spravné injek¢ni techniky si zajistite aplikaci aplné davky.

J Vpichnéte jehlu do kiize tak, jak vam ukazali 1ékaf nebo zdravotni sestra. Ujistcte se, ze vidite
na pocitadlo davky. Nedotykejte se pocitadla davky prsty. Mohlo by to pferusit aplikaci.

Stisknéte davkovaci tladitko, az se poéitadlo davky vrati na 0. Cislice 0 ma byt proti ukazateli
davky a vy uslysSite nebo ucitite cvaknuti.

Poté, co se pocitadlo davky vrati na nulu, nechte jehlu pod kiizi minimalné 6 sekund, abyste
zajistil(a) aplikaci celé davky.

6 sekund

Tl
| _!

K  Vytahnéte jehlu z ktize.
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Poté, co jste jehlu vytahl(a), mize se na hrotu jehly objevit kapka inzulinu. To je normalni a
nema to vliv na praveé aplikovanou davku.

Vidy po kazdé injekci zlikvidujte jehlu. Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce, tniku
inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani. Pokud je jehla ucpana, neaplikujete zadny
inzulin.

Na rovném povrchu zasunte hrot jehly do vnéjsiho krytu jehly. Jehly ani krytu jehly se
nedotykejte.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte a poté odSroubujte jehlu. Opatrné
ji zlikvidujte a po kazdém pouziti na pero nasad’te uzaver.

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte ho bez pripojené jehly tak, jak vam doporucili 1ékat, zdravotni
sestra ¢i 1ékarnik v souladu s mistnimi piedpisy.

- | ==

A

Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste se ujistil(a), kolik jednotek si aplikujete.

Pocitadlo davky vam ukaze ptesny pocet jednotek. Nepocitejte cvakani pera.

Drzte davkovaci tlacitko, dokud se po aplikaci nevrati pocitadlo davky na 0. Pokud se pocitadlo
davky zastavi dfive, nez se vrati na 0, nebyla aplikovana cela davka. To mlze mit za nasledek
prilis vysokou hladinu cukru v krvi.

Nikdy na jehlu nezkouSejte nasadit zpét vniti'ni kryt jehly. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

Po kazdé aplikaci vZdy odstaiite jehlu a skladujte pero bez nasazené jehly. Tim se snizi riziko
kontaminace, infekce, tiniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

Péce o pero

O pero se musite starat. NeSetrné zachazeni ¢i $patné pouzivani miize zptisobit nepiesné davkovani, coz
muze vést k pfili§ vysoké nebo pfilis nizké hladiné cukru v krvi.

Nikdy nenechavejte pero v auté nebo na jiném misté, kde by mohlo byt vystaveno pfili§ vysoké
nebo prilis nizké teplote.

Nevystavujte pero prachu, necistoté nebo kapalinim
Pero nemyjte, nenamacejte ani nepromazavejte. Pokud je to nutné, ocistéte ho hadiikem

navlh¢enym jemnym saponatem.
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Nikdy pero nenechte spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte.
Pokud ho upustite nebo mate podezieni, Ze se porouchalo, nasroubujte na n€j novou jehlu a
zkontrolujte pied aplikaci pratok inzulinu.

Pero nezkousejte znovu naplnit. Jakmile je prdzdné, musi se zlikvidovat.

Pero nezkousejte opravit ani ho nerozebirejte.

Diilezité informace

Pero noste vidy s sebou.

Vidy s sebou noste nahradni pero a nové jehly, pro piipad ztraty nebo poskozeni.
Vzdy ponechavejte pero a jehly mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Pero ani jehly nesmite nikomu pujcéovat. Mohlo by to vést k pfenosu infekce.

Pero nikomu dalSimu nepijcujte. Vas Iék by mohl poskodit jejich zdravi.

Osetiujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami nanejvys opatrné, aby se
snizilo riziko poranéni jehlou a pfenosu infekce.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NovoRapid PumpCart 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
inzulin-aspart

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

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

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek NovoRapid PumpCart a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NovoRapid PumpCart pouzivat
3. Jak se piipravek NovoRapid PumpCart pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek NovoRapid PumpCart uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek NovoRapid PumpCart a k éemu se pouziva

NovoRapid je moderni inzulin (analog inzulinu) s rychle ptisobicim uc¢inkem. Moderni inzulinové
ptipravky jsou zdokonalené verze lidského inzulinu.

NovoRapid je pouzivan ke snizovani vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych, dospivajicich a déti ve
veku 1 rok a vice s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Diabetes je onemocnéni, pii némz
télo neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem NovoRapid
pomaha zabranit komplikacim diabetu.

NovoRapid PumpCart je uréen pro pouziti do inzulinové pumpy a pokryva vasi celkovou denni
potiebu inzulinu, tj. jak celodenni (bazalni) potiebu inzulinu, tak s jidlem spojenou (bolusovou)
potiebu. Pfed tim, nez za¢nete NovoRapid PumpCart v inzulinové pumpé pouzivat, musite byt
dikladné proskolen(a) 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Bazalni (celodenni) poti‘eba inzulinu: pii pouzivani ptipravku NovoRapid PumpCart v inzulinové
pumpé€ vam bude inzulin dodavan trvale tak, aby pokryl vasi zékladni potfebu inzulinu. Pokud si
zmeénite nastaveni bazalniho inzulinu, projevi se zména béhem 10-20 minut. Pokud ¢innost pumpy
zastavite, bude trvat u€inek inzulinu 3-5 hodin. Pfed tim, nez budete nastavovat nebo ménit rychlost
bazalniho inzulinu, peclivé si prectéte manual (navod k pouziti) vasi pumpy.

Bolusova (s jidlem spojena) potieba inzulinu: NovoRapid za¢ne sniZzovat hladinu krevniho cukru
béhem 10-20 minut poté, co zacne byt bolusova davka dodavana (vice informaci, jak nastavit
bolusovou davku viz bod 3. Jak se ptipravek NovoRapid PumpCart pouziva). Maximalni ¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po podani bolusové davky a ucinek trva ptiblizné 3-5 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek NovoRapid PumpCart pouzivat

NepouZivejte NovoRapid PumpCart:

»  Jestlize jste alergicky(4) na inzulin-aspart, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
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(uvedenou v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace).
»  Jestlize mate podezfeni, ze nastupuje hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych a velmi Castych nezadoucich ucinkd v bod¢ 4).
»  Pokud zasobni vlozka nebo aplikator se zasobni vlozkou spadl, je poskozeny nebo rozbity.
»  Jestlize nebyl spravne uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak ptipravek NovoRapid
PumpCart uchovavat)
»  JestliZze inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati néco z vyse uvedeného, NovoRapid PumpCart nepouzivejte. Pozadejte o radu 1ékare,
zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

Pied pouzitim pripravku NovoRapid PumpCart

»  Podle informaci na §titku se ujistéte, Ze se jedna o spravny typ inzulinu

»  Vzdy zkontrolujte zasobni vlozku, véetné gumového pistu na spodni strané zasobni vlozky.
Nepouzivejte ji, pokud je viditelné jakékoliv poSkozeni nebo tnik inzulinu ¢i pokud byl
gumovy pist vytazen nad bily kédovaci prouzek na spodni strané zasobni vlozky. Mize to byt
disledek uniku inzulinu. Mate-1i podezieni, Ze je zasobni vlozka poskozena, vrat'te ji zpét
svému dodavateli.

Infuzni soupravu (hadicka a jehla) a NovoRapid PumpCart nesmite nikomu ptjcovat.
NovoRapid PumpCart je vhodny pouze pro podavani injekci pod kizi (subkutanné) pomoci
pumpy. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se se svym
lékafem.

vy

Upozornéni a opatieni

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1¢kafem:

V piipadé problémi s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

Pokud sportujete vice nez obvykle nebo chcete zmeénit obvyklou dietu, nebot’ to miize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(a), pokracujte v inzulinové 1écbé a porad’te se s 1ékatem.

Pokud cestujete do ciziny, cestovani pies riizna casova pdsma muize ovlivnit vasi potfebu
inzulinu a nacasovani injekeci.

v

vy Vv

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméenovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkan¢ pod kizi, naptiklad
zesileni ktize, ztenCeni klize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobte plisobit (viz bod 3, Jak se ptipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté
vpichu. Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotenych oblasti, kontaktujte svého 1ékate,
nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. V4§ Iékat Vam mutze doporucit, abyste peclivé kontrolovali
hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem ve véku do 1 roku, protoze u déti do 1 roku véku nebyly
provadény zadné klinické studie.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoRapid PumpCart

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

Vv nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é¢ivé pripravky ovlivituji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1écivych pripravki, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden nize.
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Vase hladina krevniho cukru mize byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
. jiné ptipravky na lé¢bu diabetu

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é¢bé nékterych srdecnich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

. salicylaty (pouzivané k ulevé od bolesti nebo ke snizeni horecky)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouZzivané k 1é¢b¢ infekci)

Vase hladina krevniho cukru mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. peroralni antikoncepci (pouzivana ke kontrole poceti)

. thiazidy (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin)

. glukokortikoidy (jako napftiklad ,,kortison* pouzivany k 1écbe zanéth)

. hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢bé poruch stitné zlazy)

. sympatomimetika (jako naptiklad epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin pouzivané k
1€¢bé astmatu)

. rustovy hormon (1¢ék ke stimulaci skeletalniho a somatického riistu a majici vliv na metabolické
procesy v téle)

. danazol (1€k ovliviiujici ovulaci)

Oktreotid a lanreotid (pouzivané k 1é¢b¢é akromegalie — vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena nadmérnou produkei riistového hormonu
podvéskem mozkovym) mohou hladinu cukru v krvi bud’ zvySovat, nebo snizovat.

Beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potladit prvni
varovné piiznaky umoznujici rozpoznat nizkou hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (tablety pouZzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu)

U nékterych pacientl s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Informujte oSetfujiciho 1ékare, jakmile to bude mozné, pokud pocitite ptiznaky

srde¢niho selhani, jako jsou neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti ¢i lokalizovany otok
(edém).

Pokud uzivate kterykoli ze zde zminénych 1€k, sd€lte to 1ékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.
Piipravek NovoRapid s alkoholem

»  Pokud pijete alkohol, mize se vase potieba inzulinu zménit, protoze hladina cukru v Krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Je doporucena pecliva kontrola.

Téhotenstvi a kojeni

»  Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. NovoRapid miize byt pouzivan
be&hem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasteé prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaSeho ditéte.

»  Bchem kojeni neni 1é¢ba ptipravkem NovoRapid omezena.

Pokud jste téhotna ¢i kojite, porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem dfive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

>  Zeptejte se, prosim, svého 1ékare, zda muzete fidit auto nebo obsluhovat stroje, pokud:
. mate ¢asté hypoglykemie
. je pro vas obtizné hypoglykemii rozeznat.

Vase schopnost sousttedit se a reagovat mtze byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru pfili§
nizkou nebo vysokou. Proto miize byt také ovlivnéna vaSe schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Méjte na paméti, Ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek NovoRapid PumpCart pouZiva
Davkovani inzulinu a kdy inzulin pouzivat

Vzdy pouzivejte inzulin a upravujte davku bazalniho (celodenniho) a bolusového (s jidlem spojeného)
inzulinu ptesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem,
zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem. Potfeba bolusového (s jidlem spojeného) inzulinu musi byt
upravena na zakladé méfeni hladiny cukru v krvi a ptijmu jidla. Do 10 minut po podani bolusové
davky snézte jidlo ¢i svacinu, abyste predesel(predesla) nizke hladiné cukru v krvi. Pokud je to nutné,
muzete si podat bolusovou davku tésné poté, co dojite.

Svij inzulin neménte, pokud vam to 1ékar nefekne. Pokud vam lékat zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

PouZziti u déti a dospivajicich
NovoRapid lze pouZivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.
Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Mate-li snizenou funkci ledvin nebo jater, ¢i pokud je vam vice nez 65 let, bude u vas nutno sledovat
hladinu cukru v krvi pravidelngji a konzultovat zmény v davce inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid PumpCart je vhodny pouze pro podavani injekei pod kiizi (subkutdnné) pomoci pumpy.
Nikdy si nesmite aplikovat inzulin pfimo do Zily (intravendzn€) nebo svalu (intramuskuldrné). Pokud
si potfebujete injekcné aplikovat inzulin jinym zpiisobem, porad’te se se svym Iékaiem.

Pfed pouzitim ptipravku NovoRapid PumpCart v inzulinové pumpé musite byt diikladné proskolen(a)
V pouzivani pumpy a musite obdrZet informace o tom, jak se zachovat v pfipadé onemocnéni, piili§
vysoké ¢i pfili§ nizké hladiny cukru v krvi nebo v ptipad¢ selhani pumpy. Dodrzujte pokyny a
doporuceni vaseho lékare pro pouzivani ptipravku NovoRapid PumpCart v inzulinové pumpé.

Obvykle si budete inzulin aplikovat do pfedni strany bficha (abdominalni oblast). Jako alternativu
mizete pouzit stehno nebo horni ¢ast paze, pokud vam to Iékat doporuci. Pii vymeén¢ infuzni soupravy
(hadicka a jehla) nezapomeiite stiidat mista vpichu jehly. To miiZze snizovat riziko tvorby bouli¢ek
nebo dalkt v kiizi (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky). Vymeéna infuzni soupravy musi byt
provadéna v souladu s instrukcemi v manualu, ktery je dodavan spolu s infuzni soupravou.
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Pouziti inzulinové pumpy

Je vhodné méfit si pravidelné hladinu cukru v krvi, protoze tak ziskate maximalni pfinos z podavaného
inzulinu a yjistite se, Ze pumpa spravné funguje. Pokud zaznamenate jakékoliv problémy, porad'te se
s lekatem.

»  NovoRapid PumpCart je uréen k pouziti pouze s pumpou uréenou pro pouziti s touto zasobni
vlozkou, jako naptiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight a YpsoPump.
NovoRapid PumpCart je piedplnéna zasobni vlozka uréena pro piimé pouziti v inzulinové
pumpé. Dodrzujte postup uvedeny v manualu (instrukcich pro pouziti) inzulinové pumpy.
Aby bylo zaruceno spravné davkovani, nesmi byt NovoRapid PumpCart pouzit v inzulinovém
peru.

NovoRapid nesmi byt nikdy misen s zadnym dal$im 1é¢ivym ptipravkem vcetné jinych
inzulinovych ptipravkd, pokud je pouZzit v pumpé.

Nenapliiujte znovu zasobni vliozku. Jakmile je prazdna, musi se zlikvidovat.

Vzdy noste nahradni zasobni vlozku NovoRapid PumpCart.

vy Vv Vv VY

Prectéte si pozorne instrukce pro pouziti ptipravku NovoRapid PumpCart obsazené v této piibalové
informaci.

Co délat v pripadé selhani inzulinové pumpy

Zajistéte, abyste vZdy mél(a) zajistén nahradni zptsob k podkoznimu podani inzulinu (naptiklad
injekéni pero) pro ptipad, Ze pumpa prestane fungovat.

JestliZe jste pouzil(a) vice inzulinu, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) ptili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muze ptili§ snizit (hypoglykemie). Viz
cast a) Souhrn zdvaznych a velmi Castych nezadoucich ucinkt v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit inzulin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit inzulin, vaSe hladina krevniho cukru mtize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz ¢ast ¢) Disledky diabetu v bodé 4.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat inzulin

Nepftestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékafem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladiné krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (Vviz ¢ast c)
Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékare,
zdravotni sestry nebo Iékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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a)  Souhrn zavaznych a velmi ¢astych neZadoucich ucinki

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi ¢asty nezadouci Gi¢inek. MiiZe se projevit u
vice nez 1 pacienta z 10.

Nizka hladina cukru muze nastat, pokud:

. si aplikujete pfili§ mnoho inzulinu
. jite ptilis malo nebo vynechate-l1i jidlo
. cvicite vice nez obvykle

. pijete alkohol (viz bod 2, Piipravek NovoRapid s alkoholem).

Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi: studeny pot, chladna bled4 pokozka, bolest hlavy, rychly srdecni
rytmus, pocit nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné zmény vidéni, ospalost, neobvykla vycerpanost
a slabost, nervozita nebo tfes, pocit tizkosti, pocit zmatenosti, potize s koncentraci.

Velmi nizka hladina cukru v krvi mize vést k bezvédomi. Pokud déle trvajici nizka hladina cukru v
krvi neni 1é¢ena, mize zpusobit poskozeni mozku (do¢asné nebo trvalé) a dokonce tmrti. Z
bezveédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam n€kdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potifebovat glukézu nebo sladkou piesnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v
nemocnici.

Co d¢lat, pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
»  Pokud pocitite ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, vezméte si glukdézové tablety nebo jinou

presnidavku s vysokym obsahem cukru (napf. sladkosti, susenky, ovocnou §tavu) a upravte
dodavku inzulinu ¢i ukoncete ¢innost pumpy. Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi
a odpocivejte. Vzdy s sebou pro piipad potieby noste glukdézové tablety nebo sladkosti
s vysokym obsahem cukru.

»  Poté, co priznaky nizké hladiny cukru v krvi ustoupi nebo se u vas stabilizuje hladina cukru
v krvi, pokracujte s inzulinovou 1é¢bou jako obvykle.

»  Mivate-li tak nizkou hladinu cukru v krvi, Ze omdlivate, pokud jste potfeboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovoite si se svym lékafem.
Mozna bude potieba upravit mnozstvi nebo ¢asové intervaly podani inzulinu, jidla nebo cviceni.

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes, a seznamte je s jeho diisledky véetné rizika, Ze omdlite
(upadnete do bezvédomi) z diivodu nizké hladiny cukru v krvi. Reknéte jim, Ze pokud omdlite, musi
vas polozit na bok a okamzité zajistit Iékatskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvtli riziku
zadusSeni.

Zavazné alergické reakce na NovoRapid nebo na nékterou z jeho pomocnych latek (tzv. systémova
alergicka reakce) je velmi vzacny nezadouci Gi¢inek. Miize byt v§ak potencialné Zivot ohrozujici.
Muze se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiii na dalsi ¢asti téla.

. Pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, pocitujete nevolnost (zvraceni), mate dychaci
potize, zrychleny tep a to¢i se vam hlava.

»  Pokud zaznamenate nekteré z téchto priznaki, okamzité se porad’te s 1€kafem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.
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b) Souhrn ostatnich neZadoucich u¢inki

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se projevit u mén¢ nez 1 pacienta ze 100.

Ptiznaky alergie: v misté vpichu se mohou projevit mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po né€kolika tydnech podavani inzulinu.
Pokud nezmizi nebo pokud se rozsiii na dalsi ¢asti téla, vyhledejte okamzité svého lékare. Viz téz
Zavazné alergické reakce vyse.

Oc¢ni poruchy: na zac¢atku 1écby inzulinem se mohou vyskytnout poruchy zraku, avsak tato porucha je
obvykle ptechodna.

Otoky kloubti: na zac¢atku inzulinové 1écby miZe zadrzovani vody v téle zptisobit otoky kolem kotniki
a dal$ich kloubt. Obvykle tato reakce brzy odezni. Pokud ne, oznamte to svému lékari.

Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni spojené s cukrovkou, které mize vést ke ztraté zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zlepSeni hladiny cukru v krvi, mize dojit
ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Vzicné nezadouci ucinky
Mohou se projevit u méné€ nez 1 pacienta z 1 000.
Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervti): pokud u vas dojde k velmi rychlému

zlepSeni hladiny cukru v krvi, miiZze se u vas objevit bolest nervového ptivodu. Tomu se fika akutni
bolestiva neuropatie a obvykle se jedna o prechodny stav.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

) Disledky diabetu
Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

. jste si neaplikoval(a) dostateéné mnozstvi inzulinu

. zapomn¢l(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho prestal(a) pouzivat
. opakovang¢ pouzivate mensi davky inzulinu, nez je tieba

. mate infekci a/nebo horecku

. jite vice nez obvykle

. cvicite méné nez obvykle.

Varovné ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

Varovné pfiznaky se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéj$i moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v ustech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.

Co délat, pokud pocitite pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi:

»  Pokud zaznamenate nckteré z vySe uvedenych piiznakii: zkontrolujte si hladinu krevniho cukru,
otestuje si mo¢ na ketony, mate-li moznost, a potom ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidéza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, miize vést az k
diabetickému komatu a pripadné ke smrti.
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5. Jak pripravek NovoRapid PumpCart uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah a déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku zasobni vlozky a
krabi¢ce za ,,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pokud zasobni vlozku pravé nepouzivate, uchovavejte ji vzdy v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

NovoRapid PumpCart musi byt béhem uchovavani i pouzivani chranén pted vysokymi teplotami a
svétlem.

Pred otevirenim: NovoRapid PumpCart, ktery pravé nepouzivate, uchovavejte v chladnicce pfi teplote
2 °C az 8 °C, mimo chladici zafizeni. Chranite pfed mrazem.

Béhem pouZivani, nebo pokud NovoRapid PumpCart nosite jako zasobni: béhem pouZzivani
neuchovavejte NovoRapid PumpCart v chladni¢ce. NovoRapid PumpCart noSeny jako zasobni mize
byt uchovavan az dva tydny pii teploté do 30 °C. Poté mlze byt pouzivan az 7 dni pii teploté do 37 °C
vV pumpg uréené pro pouZiti s touto zasobni vlozkou, jako naptiklad s inzulinovymi pumpami Accu-
Chek Insight a YpsoPump. Pied pouzitim uchovavejte NovoRapid PumpCart v blistru, aby byl
chranén pred poSkozenim. Zasobni vlozku béhem pouzivani vzdy chrarte pred svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoRapid PumpCart obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-aspart. 1 ml obsahuje 100 jednotek inzulin-aspartu. Jedna zasobni
vlozka obsahuje 160 jednotek inzulin-aspartu v 1,6 ml injekéniho roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou glycerol, fenol, metakresol, chlorid zine¢naty, dihydrat

hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.

Jak pripravek NovoRapid PumpCart vypada a co obsahuje toto baleni
NovoRapid PumpCart je dodavan jako injekéni roztok.

Velikost baleni je 5 zasobnich vlozek a vicecetné baleni obsahujici 25 zasobnich vlozek (5 baleni
po 5) o obsahu 1,6 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je Ciry a bezbarvy.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dansko

Nyni si prectéte Instrukce pro pouZiti pripravku NovoRapid PumpCart pifedplnéna zasobni
vlozka.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http:// www.ema.europa.eu
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Instrukce pro pouziti pfipravku NovoRapid PumpCart predplnéna zasobni vlozka

NovoRapid PumpCart 1ze pouZivat pouze s inzulinovym infuznim pumpovym systémem,
uréenym pro pouZiti s touto zasobni vloZkou, jako napfiklad s inzulinovymi pumpami Accu-
Chek Insight a YpsoPump. Nesmi se pouZivat se Zaidnymi jinymi aplikatory, které nejsou urceny
pro NovoRapid PumpCart, nebot’ to miiZe zpusobit nespravné davkovani inzulinu a naslednou
hyper- ¢i hypoglykemii.

Pted pouzitim piipravku NovoRapid PumpCart si prectéte pozorné tyto instrukce.

Priectéte si prosim rovnéZ manual (navod na pouZiti), ktery je dodavan s inzulinovou pumpou.

A Vénujte prosim zvlastni pozornost t¢émto poznamkam, protoze jsou dulezité pro bezpecné
pouzivani pfipravku NovoRapid PumpCart.

. S pumpou a zasobni vlozkou zachazejte opatrné a pecliveé dodrzujte pokyny. NeSetrné zachazeni
¢i nespravné pouzivani mize zpisobit nepfesné davkovani, coz mize vést k prilis vysoké nebo
ptilis nizké hladin€ cukru v krvi.

. NovoRapid PumpCart je uréen k pifimému pouziti v pumpé.

. NovoRapid PumpCart obsahuje 1,6 ml roztoku inzulin-aspartu, odpovidajici 160 jednotkam.

. Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt nikdy misen s zadnymi dal§imi 1éCivymi pFipravky.
. Nenapliujte znovu zasobni vlozku NovoRapid PumpCart. Jakmile je prazdna, musi se
zlikvidovat.

. Vzdy se ujistéte, ze mate K dispozici ndhradni NovoRapid PumpCart.

. Aby bylo zaru¢eno spravné davkovani, nesmi byt NovoRapid PumpCart pouzivan
V inzulinovém peru.

. Béhem uchovavani i pouzivani musi byt NovoRapid PumpCart chranén pied nadmérnym
teplem a svétlem.

. NovoRapid PumpCart vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Horni ¢ast
pistu Bily znadici
prouzek
1. Pi'ed vloZenim zasobni vlozky NovoRapid PumpCart do inzulinové pumpy

. Nechte NovoRapid PumpCart ohtat na pokojovou teplotu.
. Vyjméte NovoRapid PumpCart z blistru.

. Ujistéte se, Ze se jedna o NovoRapid PumpCart.
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Oveéite dobu pouzitelnosti, uvedenou na stitku a krabicce.

Vzdy zkontrolujte, Ze NovoRapid PumpCart ma spravny vzhled. Viz obrazek A.

Nad bilym znaéicim prouzkem ma byt vidét pouze horni ¢ast pistu. Mate-li podezieni, Ze je
NovoRapid PumpCart poskozeny, vrat'te jej zpét svému dodavateli.

Nepouzivejte ho, pokud je viditelné jakékoliv poskozeni nebo tnik inzulinu ¢i pokud se pist
posunul a nad bilym znacicim prouzkem je proto vidét spodni ¢ast pistu. Mohl by to byt
disledek tniku inzulinu.

Ovétte si, ze inzulin v piipravku NovoRapid PumpCart je ¢iry a bezbarvy. Pokud je inzulin
zakaleny, NovoRapid PumpCart nepouzivejte. V zasobni vlozce miize byt malé mnozstvi
vzduchu ve formé drobnych bublinek.

VlozZeni nové zasobni vlozky NovoRapid PumpCart do pumpy

P1i vkladani nové zasobni vlozky NovoRapid PumpCart do pumpy se fid'te pokyny v navodu,
ktery je prilozen k pumpé.

Vlozte NovoRapid PumpCart do zasobniku na zésobni vlozku v pumpé a to pistem napied.

Ptipojte infuzni sadu k zasobni vloZzce NovoRapid PumpCart nasazenim adaptéru na
inzulinovou pumpu.

Pravideln¢ kontrolujte, zda pumpa a zasobni vlozka nejsou poskozené, naptiklad se objevi
praskliny nebo unik pfipravku. Pokud ucitite inzulin, miZe to také znamenat Gnik ptipravku.
Pokud jsou patrné praskliny nebo unik piipravku, zasobni vlozku nepouzZivejte. Pii vyméné
zasobni vloZKy a ¢isténi prostoru zasobni vlozky se fid’te pokyny vV navodu na pouZiti pumpy.
Unik inzulinu miiZe zpGsobit nepiesné davkovani a miize vést k vysoké hlading cukru v krvi.
Viz bod 4 ¢) ptibalové informace.

V pribéhu dne a pied tim, nez ptijdete spat, peclivé zkontrolujte, Ze Vase pumpa davkuje
inzulin a nedochazi k jeho uniku. Selhani davkovani inzulinu nemusi byt pumpou
signalizovano a Vy si nemusite byt védom(a), ze doslo k problému. Mozna budete muset
zkontrolovat hladinu cukru v krvi. Pokud mate podezieni na problém s davkovanim inzulinu,
sdélte to svému lékati nebo diabetologickému oSetfujicimu personalu.

Vzdy se ujistéte, Zze mate k dispozici alternativni zptisob podani inzulinu (napfiklad injekéni
pero) pro pfipad, ze pumpa piestane fungovat. Pokud si myslite, Ze mate velmi vysokou
hladinu cukru v krvi nebo diabetickou ketoacidozu, vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Odstranéni prazdné zasobni vloZky NovoRapid PumpCart z pumpy

Pro odstranéni prazdné zasobni vlozky NovoRapid PumpCart z inzulinové pumpy se fid’te
pokyny v navodu pumpy.

Z prazdné zasobni vlozky NovoRapid PumpCart sejméte adaptér infuzni sady.

Prazdnou zasobni vlozku NovoRapid PumpCart a pouzitou infuzni sadu zlikvidujte podle
pokynii 1ékate ¢i zdravotni sestry.

Abyste pfipravil(a) novou zasobni vlozku NovoRapid PumpCart a vlozil(a) ji do pumpy,
proved’te kroky popsané v bodech 1 a 2.
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