Pribalova informace: Informace pro pacienta

Awiqgli 700 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-ikodek

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci U¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékarii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Awiqli a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Awigli pouzivat
Jak pripravek Awigli pouzivat

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Awigli uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Sk wdE

1. Co je piipravek Awigli a k ¢emu se pouziva

Awigli obsahuje ,,inzulin-ikodek*, ktery se pouziva k 1é¢bé diabetu u dospélych. Jedna se o typ
inzulinu nazyvany ,,dlouhodob¢ plisobici bazalni inzulin®.

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém télo nedokaze vytvaret dostate¢né mnozstvi inzulinu (hormon,
ktery reguluje hladinu cukru v krvi). Lé¢iva latka obsazena v piipravku Awiqli, inzulin-ikodek,

je substitu¢ni inzulin, ktery ptsobi stejnym zptsobem jako pFirozené vytvaieny inzulin, ale uéinkuje
déle. To znamen4, Zze ma dlouhodoby a stabilni ucinek na snizovani hladiny cukru v krvi. Proto

je tieba jej podavat injekéné pouze jednou tydné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Awigli pouZzivat

NepouZivejte piipravek Awiqli
o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-ikodek nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Awigli se porad’te se svym lékaifem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pted pouzitim pripravku Awiqli je dilezité, abyste si byl(a) védom(a) nasledujicich informaci:

o Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) miZe nastat, pokud je Vase davka pripravku Awigli
prilis vysoka nebo pokud vynechate jidlo nebo podstoupite neplanované, naro¢né fyzické
cviceni. Dal§imi faktory zvySujicimi riziko hypoglykémie mohou byt zména mista podani
injekce, nemoc (jako je zvraceni, prijem a horecka), konzumace alkoholu a uzivani jinych léku.
Ptiznaky hypoglykémie obvykle nastavaji nahle (viz informace v ramecku na konci této



piibalové informace). Tézka hypoglykémie muze vést ke ztraté védomi anebo zachvatim

a muze zpusobit do¢asné nebo trvalé poskozeni mozkovych funkci nebo dokonce tmrti. Pokud
zaznamenate hypoglykémii, postupujte dle instrukci pro pfipad nizké hladiny cukru v krvi

v ramecku na konci této piibalové informace.

o Pokud mate diabetes 1. typu, mtze byt vyskyt hypoglykémie Castejsi.

o Hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi) mtize nastat, pokud je davka ptipravku Awiqli
nedostatecna anebo pokud je 1écba prerusena nebo mate pridruzené onemocnéni, zejména
infekci. Pfiznaky hyperglykémie se obvykle rozvijeji postupné béhem nékolika hodin nebo dnti
(viz informace v ramecku na konci této ptibalové informace). Nelécena hyperglykémie mtize
vést k diabetické ketoacidoze (zavazné komplikaci diabetu s vysokymi hladinami ketont
v krvi). Pokud zaznamenéte hyperglykémii, postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny
cukru v krvi v ramecku na konci této pribalové informace.

o Ptevedeni z jinych inzulinovych 1é€ivych ptipravka — Vas 1ékat mozné bude muset upravit
davku inzulinu, pokud prechazite z bazalniho inzulinu podavaného jednou nebo dvakrat denné
na piipravek Awigli podavany jednou tydné. Je dulezité, abyste si vzdy zkontroloval(a), zda si
aplikujete spravnou davku, zejména pfi prvni a druhé injekci ptipravku Awiqli, protoze 1ékar
Vam muze predepsat zvySenou davku pro prvni injekci nasledovanou nizsi davkou. Vzdy se
fid'te doporucenim svého lékate ohledné davky ptipravku, kterou mate pouzivat. Viz bod 3.

o Pokud uzivate pioglitazon s pfipravkem Awiqli, kontaktujte svého lékaie, mate-li jakékoliv
znamky nebo ptiznaky méstnavého srdecniho selhani (kdyz srdce neni schopno pumpovat krev
tak, jak by mélo), jako je dusnost, Ginava, zadrzovani tekutin, pfibirani na vaze a otoky kotnikd.

o Oc¢ni poruchy — rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mize vést k doGasnému zhorSeni
diabetické oc¢ni retinopatie (stav oka, ktery mtize zpisobit ztratu zraku a slepotu u lidi
s cukrovkou). Pokud mate problémy se zrakem, porad’te se s I¢kafem.

o Ujistéte se, Ze pouzivate spravny typ a davku inzulinu — pted kazdym podénim vzdy
zkontrolujte stitek inzulinu, abyste zabranil(a) zaméné s dal$imi inzulinovymi ptipravky. Pokud
jste nevidomy(a) nebo mate Spatny zrak, zajistéte, aby Vam pomohla jina osoba, ktera vidi
dobfe a je vyskolena v pouzivani ptedplnéného pera.

Zmény kuze v misté injekce
Misto vpichu se ma pravidelné obménovat, aby se zabranilo zménam v tukové tkani pod kizi. Tyto
zmeény zahrnuji zesileni nebo ztenceni kiize nebo hrbolky pod kuzi.

Tento ptipravek nemusi spravné uéinkovat, pokud si injekci aplikujete do oblasti ktize s hrbolky nebo
do ztencené ¢i zesilené ktize (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Awigli pouziva®). Informujte svého 1ékafre,
1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli koZnich zmén v misté injekce a pokud
v soucasné dob¢ aplikujete injekce do téchto dotéenych oblasti, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti.
Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mohou doporucit, abyste peclivéji kontroloval(a) hladinu
cukru v krvi a v ptipadé potieby upravil(a) svou davku ptipravku Awiqli nebo jinych antidiabetik.

Protilatky proti inzulinu
Lécba pripravkem Awiqli muize zpisobit, ze Si t€lo vytvoii protilatky proti inzulinu (molekuly, které
mohou ovlivnit 1é¢bu inzulinem). To mize velmi zfidka vyzadovat zménu davky inzulinu.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem a dospivajicim ve véku od 0 do 18 let. Je tomu tak proto, Ze u déti
a dospivajicich neexistuji zadné zkuSenosti s pouzivanim ptipravku Awigli.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Awiqli

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviuji hladinu cukru v krvi.
Z tohoto diivodu miize byt zapotfebi zmeénit Vasi davku piipravku Awigli.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych piipravki, které mohou ovlivnit Vasi 1é¢bu pripravkem Awiqli, je
uveden niZe.
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Miizete potiebovat nizsi davku / Vase hladina cukru v krvi miiZze byt sniZena

(hypoglykémie), pokud uzivate:

o jiné piipravky k 1é¢bé diabetu (podavané tsty nebo injekéné)

. sulfonamidy, k 1é¢bé infekci

o anabolické steroidy, jako napf. testosteron

o beta-blokatory, k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztizit rozeznani varovnych
ptiznaku pfili§ nizké hladiny cukru v Krvi (viz informace v ramecku na konci této
ptibalové informace)

o kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty), k ulevé od bolesti nebo ke snizeni mirné

horecky
. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), k 1é€bé deprese
o inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE), k 1é¢b¢ nékterych potizi se srdcem

nebo vysokého krevniho tlaku.

MiizZete potiebovat vyssi davku / Vase hladina cukru v Krvi miiZe byt zvySena

(hyperglykémie), pokud uzivate:

danazol, k 1é¢bé endometriozy

peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

hormony §titné zlazy, pti problémech se Stitnou zlazou

rustovy hormon, pfi nedostatku rstového hormonu

glukokortikoidy, jako napt. kortizon, K 1¢¢b& zanétt

sympatomimetika, jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin, K 16¢bé

astmatu

o thiazidy, k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud télo zadrzuje piili§ velké mnoZstvi
vody (retence vody).

Oktreotid a lanreotid (u vzacnych onemocnéni zahrnujicich pfili§ vysokou hladinu rastového
hormonu (akromegalie)) mohou zvySovat nebo snizovat hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon (peroralni antidiabetikum podavané tsty k 1é€bé diabetu 2. typu).

U nékterych pacientd s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim

¢i prodélanou cévni mozkovou piihodou, kteti byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo

K rozvoji srde¢niho selhani.

o Thned informujte svého 1ékate, pokud pocitite piiznaky srde¢niho selhani — jako jsou
dusnost, unava, zadrzovani tekutin, nartst t€lesné hmotnosti a otoky kotniki.

Informujte svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)), pred podanim ptipravku Awigli, protoZe tprava davky tydenniho inzulinu
v souvislosti s interakci s jinymi 1éky se muze lisit.

Piipravek Awiqgli s alkoholem

Pokud pijete alkohol, davka pripravku Awigli, kterou potfebujete, se miize zménit. Vase hladina cukru
v krvi se mize jak zvysit, tak snizit. To znamenad, ze kdyz pijete alkohol, musite si hladinu cukru

v krvi kontrolovat castéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda a jak muze ptipravek Awiqli ovlivnit plod. Proto je tfeba, abyste ukoncila 1écbu
timto pfipravkem, pokud jste Zena v plodném véku, ktera se snazi oté¢hotnét. Pokud béhem pouzivani
tohoto pfipravku otéhotnite, porad’te se se svym lékafem.

Neni znamo, zda se tento 1é¢ivy pfipravek vyluCuje do matetského mléka a nelze vyloucit riziko
pro dité. Proto ptipravek Awiqli nema byt pouzivan béhem kojeni a je tieba rozhodnout, zda mate

ukoncit 1é¢bu timto piipravkem nebo zda mate prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



Piipravek Awiqgli nema Zadny ¢i ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, ale
ovlivituje hladinu cukru v krvi. Pokud mate hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou nebo pfili§ vysokou,
schopnost fidit nebo pouzivat jakékoli nastroje ¢i stroje mize byt ovlivnéna. Pokud je hladina cukru
v krvi pftili§ nizka nebo pfilis vysoka, miize byt ovlivnéna schopnost soustfedit se nebo reagovat. To
mize byt nebezpeéné pro Vas i ostatni. Pozadejte svého 1ékate nebo zdravotni sestru 0 radu, pokud:
o mate Casto pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi

o mate potize rozpoznat stav piili§ nizké hladiny cukru v Krvi.

DilezZita informace o nékterych slozkach pripravku Awiqli
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak pripravek Awiqli pouziva
Pripravek Awiqli se podava jednou tydné.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Awigli je dlouhodobé puisobici inzulin. Lze jej pouZivat s kratkodobé nebo rychle
plsobicimi inzuliny.

Pii diabetu 2. typu:

o Pripravek Awigli 1ze pouZit spoleéné s tabletami nebo injekcemi na diabetes — véetné
kratkodob¢ nebo rychle pisobicich inzulint.

Pti diabetu 1. typu:

o Ptipravek Awiqli se musi vzdy pouzivat spolu s kratkodobé nebo rychle piisobicimi inzuliny.

o Pokud je Vam nové diagnostikovan diabetes 1. typu (jeste nejste 1é¢en(a) inzulinem), pripravek
Awiqli pro Vas neni vhodny.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) ptecist idaje na pocitadle davky
Vaseho pera, nepouZzivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc osobu, ktera ma dobry zrak a je
proskolena v pouzivani predplnéného pera.

Co pera obsahuji

Piedplnéné pero umoziuje aplikovat davku v rozmezi 10-700 jednotek v jedné injekci v piirtstcich
po 10 jednotkach.

o Awigli 700 jednotek/ml (1 ml) obsahuje 700 jednotek

o Awigli 700 jednotek/ml (1,5 ml) obsahuje 1 050 jednotek

o Awigli 700 jednotek/ml (3 ml) obsahuje 2 100 jednotek

Pocitadlo davky predplnéného pera ukazuje pocet jednotek inzulinu, které si mate aplikovat. Proto
davku nijak neptepocitavejte. Predplnéné pero 700 jednotek/ml umoziuje aplikovat davku
v rozmezi 10-700 jednotek v jedné injekci v pfirastcich po 10 jednotkach.

Kdy pripravek Awiqgli pouZivat

Awigli je bazalni inzulin pro pouziti jednou tydné.

o Pripravek Awiqli se ma podavat kazdy tyden ve stejny den.
o Pripravek si muzete podat kdykoli v pribéhu dne.

Kolik pripravku si aplikovat

Se svym lékafem se dohodnete na nasledujicim:

o kolik pfipravku Awigli budete kazdy tyden potfebovat
o kdy si mate kontrolovat hladinu cukru v krvi



o kdy budete potfebovat vyssi nebo nizsi davku — protoze 1ékai mtize davku zménit na zaklade
hladiny cukru v krvi
o zda neni zapottebi upravit 1€cbu pti uzivani jinych 1é¢ivych ptipravka.

Davka pii pirechodu z bazalniho inzulinu poddvaného jednou nebo dvakrat denné

Vase davka pripravku Awigli jednou tydné zavisi na Vasi soucasné davce bazalniho inzulinu. Lékaft

Véam predepise davku, ktera pokryva Vasi pottebu tydenniho bazalniho inzulinu.

o Pouze pfi prvnim podani injekce muize byt nutné pouzit zvysenou davku ptipravku Awigli. Tato
davka je ur¢ena pouze pro prvni injekci, nepouzivejte tuto davku pti druhé a nasledujicich
injekcich. Porad’te se prosim se svym lékafem 0 tom, jaké mnozstvi ptipravku mate pouzit pti
své prvni injekci.

o Vase davka pripravku Awigli jednou tydné ma vychazet z méteni hladiny cukru v krvi. Lékat
spole¢né s Vami rozhodne, kolik ptipravku Awigli si budete kazdy tyden aplikovat.

o Béhem pievedeni a v nasledujicich tydnech se doporuéuje peclivé sledovat hladinu cukru v Krvi.

Pouziti u starSich osob (65 let a starSich)
Piipravek Awigli Ize pouZzivat u star§ich osob.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtiize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat Castéji.

Pi‘ed aplikaci injekce pFipravku Awiqli
Pied prvnim pouzitim piipravku Awigli si ptectéte pokyny k pouziti, které jsou soucasti tohoto baleni.
Zkontrolujte nazev na §titku pera a ujistéte se, ze se jedna o ptipravek Awigli 700 jednotek/ml.

Jak si aplikovat injekci
o Pripravek Awiqli si aplikujte injek¢né pod kizi (subkutanni injekce). Nepodavejte jej do zily

nebo svalu.

o Nejlepsi mista k injekci jsou stehna, nadlokti nebo biicho.

o Misto, kam injekci podavate, pokazdé ménte. Tim se sniZzi riziko vzniku bouli¢ek nebo dulkt
v kizi (viz bod 2).

o Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Tim se snizuje riziko kontaminace, infekce
a ucpani jehel — coz mtize vést K nepiesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikviduijte.

o Abyste zamezil(a) chybam v davkovani a moznému piedavkovani, nepouzivejte injekcni
stiikacku k vytazeni roztoku z pera.

Podrobné pokyny k pouziti se nachazeji na druhé strané této ptibalové informace.

Nepouzivejte pripravek Awiqli

o Vv inzulinovych infuznich pumpach
o pokud je pero poskozeno nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5)
o pokud jsou pfitomny viditelné ¢astice — roztok ma byt ¢iry a bezbarvy.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Awiqli, nez jste mél(a)

Pokud pouZijete piili§ velké mnozstvi tohoto ptipravku, miize Vase hladina cukru v krvi poklesnout na
ptili§ nizkou hodnotu (hypoglykémie). Viz informace v ramecku na konci této piibalové informace —
Prilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Awigli

Pokud jste pacient s diabetem 1. typu

o Podejte si piipravek, jakmile si vzpomenete. Poté je tieba si podat piipravek Awiqli jeden tyden
po aplikaci vynechané davky. Tento den se stane Vasim novym dnem podani tydenni injekce
piipravku Awiqli. Poté pokracujte v podavani injekci jednou tydné.

o Pokud se cheete vratit ke svému obvyklému dni podavani injekce, mizete tak uéinit po dohodé
se svym lékafem prodlouZenim doby mezi dalSimi davkami.




o Pokud si nejste jisty(a), kdy si mate piipravek podat, porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pokud jste pacient s diabetem 2. typu

o Pokud uplynuly 3 dny nebo méné od doby, kdy jste si m¢l(a) podat ptipravek Awiqli, podejte
jej, jakmile si vzpomenete. Poté si podejte dals$i davku v den Vasi obvyklé davky.

o Pokud uplynuly vice nez 3 dny od doby, kdy jste si m¢l(a) podat ptipravek Awiqli, podejte jej,
jakmile si vzpomenete. Dalsi davku piipravku Awiqli je tieba si podat tyden po podani
vynechané davky. Pokud se chcete vratit ke svému obvyklému dni podavani injekce, mizete tak
ucinit po dohod¢ se svym lékafem prodlouzenim doby mezi Vasimi dal§imi davkami.

o Poté pokracujte v podavani injekci jednou tydné.
o Pokud si nejste jisty(a), kdy si mate sviij piipravek podat, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Awiqli

Neprestavejte pripravek Awiqli pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud pfestanete
tento piipravek pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru (hyperglykémie)

a ketoacidoze (stav s prilis velkym mnozstvim kyseliny v krvi). Viz informace v ramecku na konci této
pribalové informace — Ptili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hypoglykémie (pFili§ nizka hladina cukru v krvi) — velmi ¢asté (mize se projevit u vice
nez 1 pacienta z 10)

o MiZe se jednat o velmi zavazny stav
o Pokud Vam hladina cukru v krvi poklesne piili§, mtzete ztratit védomi.
o Tezka hypoglykémie mlize zpiisobit poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici.

Pocitite-1i ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uéinite okamzité opatieni k jejimu zvyseni. Viz nize
informace v ¢asti ,,Ptili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)*.

Hypersenzitivni reakce — mén¢ ¢asté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

Mezi ptiznaky zavazné alergické reakce patii:

indispozice (to¢eni hlavy)

potize s dychanim

rychla tepova frekvence nebo pocit zavraté

pocit na zvraceni a zvraceni

mistni reakce, jako je vyrazka, otok nebo svédéni, které se rozsifi do dalSich casti téla.
poceni a ztrata védomi.

Pokud u Vas dojde k zavazné alergické reakci na ptipravek Awigli, ptestaiite jej pouzivat a ihned
vyhledejte svého 1ékate. Zavazna alergicka reakce muze byt Zivot ohrozujici, pokud otok hrdla blokuje
dychaci cesty.

Zmény kiize v misté injekce — vzacné (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)

o Pokud si injekéné podavate tento ptipravek pfili§ ¢asto do stejného mista na kuzi, ktize se mize
ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie).
o Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid

(kozni amyloid6za), pokud si ¢asto injekéné podavate inzulin do stejného mista. Cetnost
vyskytu neni znama.

o Tento piipravek nemusi dostateéné dobie pasobit, pokud injekci podavate do oblasti s hrbolky
nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti.

o Témto zménam kuze lze zabranit stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.



DalSi nezadouci G¢inky jsou:

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

o Kozni reakce v misté injekce jako jsou modtiny, krvaceni, bolest nebo pocit nepohody,
zarudnuti, otok, svédéni.

o Periferni edém (otoky zejména kotnikli a nohou v disledku zadrzovani tekutin).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkd muazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pera a krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Uchovavejte pero s nasazenym uzaveérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud pripravek nosite jako zasobni
Své piedpInéné pero s ptipravkem Awigli (FlexTouch) muZete nosit s Sebou a uchovavat pii pokojové
teploté (do 30 °C) ¢i v chladniéce (2 °C — 8 °C) po dobu az 12 tydnu.

Na peru méjte nasazeny uzavér vzdy, kdyZ jej nepouzivate, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Awiqli obsahuje

- Lécivou latkou je inzulin-ikodek. Jeden ml roztoku obsahuje 700 jednotek inzulin-ikodeku.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 700, 1 050 nebo 2 100 jednotek inzulin-ikodeku
v 1, 1,5 nebo 3 ml roztoku.

- Dalsimi sloZkami jsou glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, chlorid sodny,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Awiqli vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Awigli je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v predplnéném peru.

Vnéjsi obal ma zelenou barvu se silou ,,700 jednotek/ml“ vyznacenou ve Zlutém poli. Té€lo pera je
zelené, zatimco Stitek pera je tmavé zeleny se zlutym polem zvyraziujicim silu pfipravku.

Velikosti baleni
. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero o obsahu 1 ml (bez jehel).


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

. Velikost baleni: 1 pfedpInéné pero o obsahu 1 ml (s 9 nebo 14 jednorazovymi jehlami NovoFine
Plus).

. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero o obsahu 1,5 ml (bez jehel).

. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero o obsahu 1,5 ml (se 13 nebo 14 jednorazovymi jehlami
NovoFine Plus).

. Vicecetné baleni: 2 pfedplnéna pera o obsahu 1,5 ml (s 26 nebo 28 jednorazovymi jehlami
NovoFine Plus).

. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero o obsahu 3 ml (bez jehel).

. Velikost baleni: 2 pfedplnéna pera o obsahu 3 ml (bez jehel).

. Velikost baleni: 1 ptedplnéné pero o obsahu 3 ml (se 13 nebo 14 jednorazovymi jehlami
NovoFine Plus).

. Vicecetné baleni: 2 pifedplnéna pera o objemu 3 ml (s 26 nebo 28 jednorazovymi jehlami
NovoFine Plus).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
05/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Obecné dusledky lécby diabetu

Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)
K tomu mtize dojit, pokud:

pijete alkohol

jste si podal(a) piilis velké mnozstvi inzulinu
mate vyssi fyzickou aktivitu nez obvykle

jite pfili§ malo nebo vynechate jidlo.

Varovné ptiznaky piili§ nizké hladiny cukru v Krvi — mohou se objevit nahle:
bolest hlavy

rychla tepova frekvence

pocit na zvraceni nebo pocit velkého hladu

studeny pot nebo chladna bleda pokozka

kratkodobé zmény zraku

tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy

pocit neobvyklé unavy, slabost a ospalost

nesrozumitelna fe¢, zmatenost, potize s koncentraci.

Co délat, pokud mate p¥ili§ nizkou hladinu cukru v Krvi:

e Vezméte si glukozové tablety nebo jinou presnidavku s vysokym obsahem cukrti, napft. sladkosti,
suSenky nebo ovocnou $tavu (vZdy s sebou pro ptipad potieby noste glukézové tablety nebo
presnidavku s vysokym obsahem cukri).

e  Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v Krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi si zméfit
hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Je tomu tak proto, Ze u bazalnich inzulint, jako je
pripravek Awiqli, miize byt zvySeni hladiny cukru v krvi zpozdéno.

e Pockejte, dokud ptiznaky ptili§ nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte v podavani inzulinu obvyklym zpisobem.

e  Pokud mate diabetes 1. typu a mate vice epizod p#ili§ nizké hladiny cukru v Krvi, porad’te se se
svym lékafem.

Co musi udélat ostatni, kdyzZ ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k ¢emu mutize dojit, pokud Vase
hladina cukru v krvi poklesne piilis, vCetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, Ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovné:

e  otocit Vas na bok

e ihned vyhledat 1ékatfskou pomoc

e nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se mlzete zotavit rychleji, pokud Vam nékdo poda glukagon. Ten mize podat pouze

osoba, ktera vi, jak jej pouzit.

o  Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potiebovat cukr nebo sladkou
presnidavku.

e  Pokud nereagujete na glukagon, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1éCena, mize zptsobit poskozeni mozku.
To mutize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Mize také zplisobit umrti.




Promluvte si se svym lékafem, pokud:

e  Vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, ze jste ztratil(a) védomi

e  Vam byl podan glukagon

e  jste jiz n€kolikrat v posledni dob&é mél(a) pfili§ nizkou hladinu cukru v Krvi.

Je to proto, ze muze byt nutné zménit davkovani Vasich injekci inzulinu, jidlo nebo cviceni.

Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

K tomu muze dojit, pokud:

pijete alkohol

mate infekci nebo horecku

nepodal(a) jste si dostate¢né mnozstvi inzulinu

jite vice nebo cvicite mén¢ nez obvykle

podavate si mén€ inzulinu, nez potiebujete

zapominate si svou davku inzulinu podat nebo jste inzulin pfestal(a) pouZzivat, aniz byste to
nejprve konzultoval(a) se svym Iékarem.

Varovné ptiznaky piili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

pocit zizn¢

zarudla nebo sucha pokozka

ztrata chuti k jidlu

pocit ospalosti nebo unavy

Cast€js$i moceni

sucho v ustech nebo ovocny (acetonovy) dech

pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoaciddza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoZ télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, miize to vést
az k diabetickému komatu a v kone¢ném duisledku k umrti.

Co délat, pokud mate p¥ili§ vysokou hladinu cukru v Krvi:
e zm¢éite si hladinu cukru v krvi.

e  proved'te si test na pfitomnost ketontt v moci ¢i krvi.

e ihned vyhledejte l€katskou pomoc.
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Pokyny k pouziti

Nez zacnete jehlu a pero Awiqli pouzivat, vZdy si peclivé prectéte tyto pokyny a poradte se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem o tom, jak spravné podat ptipravek Awiqli.

Pero Awigli je pfedplnéné jednorazové pero obsahujici inzulin-ikodek 700 jednotek/ml. Mizete Si
podat davku od 10 do 700 jednotek v jedné injekei jednou tydné.

Vidy nejdiive zkontrolujte Stitek na peru, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje pripravek
Awiqli 700 jednotek/ml.

Pero je urc¢eno k pouziti S jednorazovymi jehlami NovoFine Plus, NovoFine nebo NovoTwist
0 délce do 8 mm.

Injekce jednou tydné

Pero Awigli

Upozornéni: Vase pero miize mit jinou velikost nez pero zndzornéné na obrazku. Tyto pokyny plati
pro vSechna pera Awiqli.

Pocitadlo

Volit
davky one

davky
Ukazatel |Davkovaci

Pouzitelné do:
¢S

Uzavér pera Okénko pera

.

Informace o jehlach

Pro kazdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu. Zkontrolujte priitok, jak je popsano

ve ,,2. kroku®, a pro kazdou injekci pouZijte novou jehlu. Po kazdém pouziti jehlu vzdy
odstraiite.

FlexTouch

Jehla NovoFine Plus (ptiklad)

Vni ti'ni Papi rovy
Vné;j i -
kryt jey  Krtjedly Jehla kryt
—— ‘ - - "‘—

1. krok: Piiprava pera a nové jehly
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Zkontrolujte nazev a koncentraci na $titku pera, abyste se
ujistil(a), ze obsahuje inzulin-ikodek 700 jednotek/ml.
Sejméte uzaver pera. Viz obrazek A.

Zkontrolujte, zda je inzulin v peru ¢iry a bezbarvy.
Podivejte se skrz okénko pera. Pokud je inzulin zakaleny nebo
jsou v ném ¢astice, pero nepouzivejte. Viz obrazek B.

Pro kazdou injekci vidy pouZzijte novou jehlu.

Zkontrolujte, zda nedoslo k pos§kozeni papirového krytu

a vnéjsiho krytu jehly. Pokud je viditelné jakékoli poskozeni,
mohla by byt ovlivnéna sterilita. Vyhod'te jehlu a pouZijte
novou.

Vezmeéte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste pripraven(a)
si injekci aplikovat. Viz obrazek C.

Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz. Viz
obrazek D.

Jehla je chranéna dvéma kryty. Musite odstranit oba kryty.
Pokud zapomenete odstranit oba kryty, ptipravek Awigli nelze
podat.
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Sejméte vné&jsi kryt jehly a ponechejte si jej pro pozdéjsi
potiebu. Budete jej potiebovat po podani injekce, abyste mohl(a)
jehlu bezpecné sejmout z pera. Viz obrazek E.

Sejméte vnitini Kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz obrazek F.

Na hrotu jehly se mtize objevit kapka ptipravku Awigli. To je
normalni, i pfesto v§ak musite pied kazdou aplikaci zkontrolovat
prutok pripravku Awiqli. Viz ,,2. krok*.

Nikdy nepouzivejte ohnutou ani poskozenou jehlu.

2. krok: Pied kaZzdou aplikaci injekce zkontrolujte priitok

Pi'ed kaZzdou aplikaci injekce vZdy zkontrolujte pritok. Tim
zajistite, ze si podate plnou davku pfipravku Awigli.

Otacejte volicem davky ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud
na pocitadle davky neuvidite prvni symbol (10 jednotek).

Viz obrazek G.

Ujistéte se, ze je symbol proti ukazateli davky. Viz obrazek H.

Nastaveno
10 jednotek
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Drzte pero s jehlou smérem vzhiru.

Stisknéte a podrzte davkovaci tla¢itko, dokud pocitadlo
davky neukazuje 0. “0- musi byt proti ukazateli davky.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka ptipravku Awigli. Tato
kapka znaci, Ze je pero pfipraveno k pouziti. Viz obrazek I.
Pokud se kapka neobjevi, zkontrolujte znovu prutok. To by
se mélo provést maximalné Sestkrat.

Pokud se stale neobjevi Zadna kapka, mize byt ucpana jehla.
Vyméiite jehlu podle popisu v ,,5. kroku* a ,,1. kroku“.
Nepouzivejte pero, pokud se stale neobjevi kapka pfipravku
Awigli.

3. krok: Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je ukazatel davky nastaven na "0+,

Viz obrazek J.

Otacenim voli¢e davky zvolte pocet jednotek, které

si potiebujete podat podle pokynt své zdravotni sestry nebo
1ékate. Pocitadlo davky ukazuje nastavenou davku v jednotkach.
Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) poZadovanou davku.

Jednotky zobrazené na pocitadle davky Vam pomohou nastavit
Vasi davku. Davku lze zvySovat po 10 jednotkach.

Pti kazdém otocCeni volicem davky uslysite ,,cvaknuti®.
Nenastavujte davku podle poctu cvaknuti, ktera uslysite.
Pokud zvolite Spatnou ddvku, mlizete ji opravit na spravnou
davku otocenim voli¢e davky smérem dopiedu nebo dozadu.
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o Kdyz je davka proti ukazateli davky, zvolil(a) jste svou davku.
Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) poZadovanou davku.

. Obrazky znazornuji ptiklady spravného vybéru davky. Viz
obrazek K.

. Pokud se pocitadlo davky zastavi dfive, nez dosahnete davky,
ktera Vam byla ptedepsana, prectéte si ¢ast ,,Mate dost
pripravku Awiqli?* pod témito pokyny.

Nastaveno I‘

70 jednotek

Nastaveno
270 jednote

Vyberte si misto vpichu

. Zvolte misto vpichu na biise (udrzujte vzdalenost 5 cm
od pupku), stehnech nebo nadlokti.
. K aplikaci injekce muzete kazdy tyden pouzivat stejnou Cast

téla, ale dbejte na to, abyste ji neaplikoval(a) do stejného mista
jako naposledy.

Nadlokti

Bricho

Stehna

4. krok: Aplikace davky

° Zcela zaved'te jehlu do kiize. Viz obrazek L.

. Ujistéte se, ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte
pocitadlo davky ani se jej nedotykejte prsty. Mohlo by to vést
k pteruseni aplikace.
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Stisknéte a podrite davkovaci tla¢itko, dokud se na pocitadle

davky neobjevi -0~

Stale drzte davkovaci tlacitko s jehlou v kuzi a pomalu
pocitejte do 6. -0~ musi byt proti ukazateli davky.

Viz obrazek M. Jakmile se pocitadlo davky vrati na -0+, je
mozné, ze uslysite nebo pocitite cvaknuti.

Vytahnéte jehlu z kiize; poté mizete uvolnit davkovaci tlaéitko.
Viz obrazek N.

Pokud jehlu vytahnete diive, muze z hrotu jehly uniknout proud
piipravku Awiqli a nedojde k podani celé davky.

Pokud se v misté vpichu objevi krev, zastavte krvaceni lehkym
stlacenim v dané oblasti.

Po podani injekce muzete na hrotu jehly vidét kapku pfipravku
Awigli. To je normalni a nema to vliv na Vasi davku.

5. krok: Po aplikaci

Na hladkém rovném povrchu opatrné zaved’te hrot jehly do
vné&jsiho Krytu jehly. Nedotykejte se pfi tom jehly ani vnéjsiho
krytu jehly. Viz obrazek O.

Jakmile je jehla uvnitt, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlacte.
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Odsroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte podle pokyni svého
1¢kate, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich tradu. P
Viz obrazek P.

Nikdy nezkousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu.
Mohl(a) byste se o jehlu poranit.

Po kazdé aplikaci jehlu vZdy odstraiite a zlikvidujte, ¢imz lze
zamezit kontaminaci, infekci, ucpani jehel a nepfesnému
davkovani.

Pero nikdy neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Po kazdém pouziti na pero nasad’te uzavér, aby byl ptipravek
Awigli chranén pied svétlem. Viz obrazek Q.

Kdy?z je pero prazdné, zlikvidujte jej bez nasazené jehly dle Q
pokynu svého 1ékare, zdravotni setry, Iékarnika nebo mistnich
urada.

Ptibalovou informaci a prazdnou krabic¢ku Ize vyhodit

do komunalniho odpadu.

17




Mate dostatek pripravku Awiqli?

Pokud se pocitadlo davky zastavi diive, nez dosdhnete své

davky, nezbyva dostatek piipravku Awiqli na celou davku. Cislo Piiklad:

zobrazené na pocitadle davky je pocet jednotek, které zbyvaji otfebni divka 100 jednotek,
py¢itadlo davky se zastavi na

V peru. 70 jednotkach

Pokud potiebujete vice pripravku Awigli, nez kolik Vam

zbyva v peru, muzete davku rozdélit do dvou per. Pokud davku

rozdglite, zkontrolujte, Ze jste ji spocital(a) spravné. Pokud mate

pochybnosti, zlikvidujte pouzité pero a aplikujte si celou davku

novym perem.

Pokud davku nerozdélite spravné, aplikujete si prili§ malo

nebo prili§ mnoho pripravku Awigli, coZ miZe vést k prilis

vysoké ¢i prili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

& Dilezité informace

Jehly jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZziti. Jehly nikdy nepouZivejte opakované.
Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, iniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného
davkovani.

O pero se peclivé starejte. Nespravné zachazeni i Spatné pouzivani mize zptsobit chybné
davkovani, coz muze vést k pfili§ vysoké nebo pfili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

OSeti‘ujici osoby musi byt velmi opatrné pri manipulaci s jehlami, aby zabranily
nahodnému poranéni jehlou a prenosu infekce.

NepouZivejte toto pero bez pomoci, pokud mate slaby zrak a nemiiZete dodrZovat tyto
pokyny. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak a je proskolena, jak pero
Awigli pouzivat.

Pero a jehly vZdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, zejména déti.

Aplikujte si pripravek Awigli jednou tydné.

Pouzivejte piipravek Awigli podle pi‘edpisu. Pokud nebudete piipravek Awigli pouzivat
tak, jak je predepsano, miiZe to vést k prili§ vysoké nebo p¥ili§ nizké hladiné cukru

v krvi.

Pokud pouzivate vice nez jeden typ injekéné podavaného léku, je velmi dilezité

pted pouzitim zkontrolovat nazev a koncentraci na stitku pera.

Pero ani jehly s nikym nesdilejte.

Péce o pero

Piipravek Awiqli chrante pfed mrazem. Pripravek Awigli, ktery byl zmrazen, nepouzivejte.
Pero zlikvidujte.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch, ani s nim o takovy povrch neklepejte.
Nevystavujte piipravek Awigli pfimému slune¢nimu svétlu.

Pripravek Awigli uchovavejte mimo dosah tepla, mikrovin a svétla.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.

Nevystavujte pero prachu, Spiné ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej o€istit navlhéenym hadiikem

se slabym Ccisticim prostiedkem.

Prectéte si podminky k uchovavani pera na zadni stran¢ této piibalové informace.
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