Pribalova informace: informace pro pacienta

Kyinsu (700 jednotek + 2 mg)/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
inzulin-ikodek/semaglutid

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kyinsu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kyinsu pouZivat
Jak se ptipravek Kyinsu pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kyinsu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Kyinsu a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Kyinsu je 1€k na diabetes (cukrovku) obsahujici dvé 1éCivé latky:

o Inzulin-ikodek: substitu¢ni inzulin, ktery ptisobi stejnym zptsobem jako pfirozen¢ vytvaieny
inzulin, ale G¢inkuje déle. Pomaha kontrolovat mnozstvi cukru v krvi v téle.

o Semaglutid: latka, ktera ucinkuje jako hormon GLP-1 v téle. Snizuje hladinu cukru v krvi,
pokud je prilis vysoka.

Ptipravek Kyinsu se pouziva ke kontrole vysoké hladiny cukru v krvi u dospélych s diabetem 2. typu,
kteti nejsou kontrolovani bazalnim inzulinem nebo glukagonu podobnym peptidem-1 (GLP-1).
Pripravek Kyinsu se pouziva spolecné s dietou, cvi¢enim a peroralnim piipravky (podavanymi tsty)
k 1écbe diabetu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Kyinsu pouZivat

NepouZivejte pripravek Kyinsu
. jestlize jste alergicky(a) na inzulin-ikodek, semaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pripravku Kyinsu se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

o mate diabetes 1. typu — stav, kdy télo neprodukuje dostate¢né mnozstvi inzulinu.
o mate diabetickou ketoacidézu — komplikace diabetu zptisobujici nadmérnou kyselost v krvi.
o mate nizkou hladinu cukru v krvi. K tomu mtize dojit, pokud je davka ptipravku Kyinsu pfili§

vysoka, pokud vynechate jidlo nebo pokud jste vykonal(a) neplanovanou a namahavou fyzickou



aktivitu — postupujte podle nize uvedenych pokynil na konci této piibalové informace v ¢asti
,,PTli$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)*

o mate vysokou hladinu cukru v krvi — postupujte podle nize uvedenych pokynt na konci této
ptibalové informace v ¢asti ,,Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)*.

o mate zavazné srdecni selhani.

o uzivate pioglitazon. Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem vyzaduje zvySenou pozornost —
viz nize ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Kyinsu®.
o mate o¢ni problémy. Nahlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mize vést k do€asnému

zhor$eni diabetické ocni retinopatie. Tento stav oka miize zpusobit ztratu zraku a slepotu u lidi
s cukrovkou. Pokud mate problémy se zrakem, porad’te se se svym lékaiem.

Ujistéte se, Ze pouzivate spravny 1é¢ivy ptipravek. Pred kazdou injekei vzdy zkontrolujte Stitek pera,
abyste zabranil(a) zaméné piipravku Kyinsu s dal§imi 1éCivymi ptipravky. Je tfeba, aby uzivatelim,
kteti jsou nevidomi nebo maji Spatny zrak, pomohla osoba, ktera vidi dobfe a ktera je vySkolena

v pouzivani pfedplnéného pera.

Béhem lécby piipravkem Kyinsu se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud maéte:

o silnou a pfetrvavajici bolest v oblasti zaludku. To by mohlo byt znamkou zanétu slinivky bfisni
(akutni pankreatitida),
o ztratu tekutin z téla (dehydratace), napt. pii zvraceni a prijmu. Je dtlezité pit velké mnozstvi

tekutin, zejména béhem prvnich tydnl 1écby pripravkem Kyinsu. Je to obzvlast’ dulezité, pokud
mate potize s ledvinami,

o zmeény kiize v misté vpichu. Misto vpichu se ma pravideln€¢ obménovat, aby se zabranilo
zménam tukové tkan¢ pod kuzi. Tyto zmény zahrnuji zesileni nebo ztenceni klize nebo hrbolky
pod kuzi. Piipravek Kyinsu nemusi spravné uc¢inkovat, pokud si injekci aplikujete do oblasti
ktize s hrbolky (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Kyinsu pouziva“). Pokud v soucasné dobé
aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate diive, nez zacnete s aplikaci do
jiné oblasti. Lékar Vam mtize doporucit, abyste peclivéji zkontroloval(a) hladinu cukru v krvi
a upravil(a) davku ptipravku Kyinsu nebo jiného ptipravku na diabetes.

Prechod z jinych injekénich piipravku na 1é¢bu diabetu

Pti pfechodu z denniho nebo jiného 1écivého pripravku k 1€cbé diabetu podavaného jednou tydné na
piipravek Kyinsu podavany jednou tydné je dilezité, abyste vzdy zkontroloval(a), zda jste si
aplikoval(a) ptedepsanou davku. Vzdy se fid'te doporucenim svého lékate, kolik 1éku si mate aplikovat
(viz bod 3). Pokud si nejste jisty(a), jak pouzivat piipravek Kyinsu, porad’te se se svym lékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Vniknuti potravy nebo tekutiny do plic béhem anestezie (narkdzy)

U nékterych pacienti uzivajicich 1é€ivé ptipravky jako je semaglutid (jedna z 1é¢ivych latek ptipravku
Kyinsu) doslo k problémim s vniknutim potravy nebo tekutiny ze zaludku do plic béhem celkové
anestezie nebo hluboké sedace. Pred jakymkoli zakrokem, ktery vyZaduje celkovou anestezii nebo
hlubokou sedaci, informujte svého 1ékare, Ze uzivate piipravek Kyinsu.

Protilatky proti pfipravku Kyinsu
Lécba ptipravkem Kyinsu muze zpusobit, Ze si t€lo vytvoii protilatky proti inzulinu nebo hormonu
GLP-1. To mtze velmi zfidka vyzadovat zménu davky ptipravku Kyinsu.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pfipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let. S pouzivanim piipravku Kyinsu
v této veékové skupiné neexistuji zadné zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kyinsu

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

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1&¢ivé ptipravky ovlivituji hladinu
cukru v krvi, z tohoto diivodu mtize byt zapotiebi zménit Vasi davku ptipravku Kyinsu.



Pokud pouzivate 1é¢bu bazalnim inzulinem nebo agonistou receptoru GLP-1, porad’te se se svym
lékatem, kdy byste mel(a) 1écbu bazalnim inzulinem a agonistou receptoru GLP-1 ukoncit, nez
zacnete uzivat piipravek Kyinsu.

Nize jsou uvedeny nejcastéjsi 1é¢ivé pripravky, které mohou ovlivnit Vasi 1écbu ptipravkem Kyinsu.

Muzete potiebovat nizsi davku ptipravku Kyinsu, pokud uZzivate:

jiné piipravky k 1é¢b¢ diabetu (podavané usty nebo injekéne)

sulfonamidy — k 1é¢b¢ bakterialnich infekci

anabolické steroidy (jako napf. testosteron)

beta-blokatory — pii vysokém krevnim tlaku, srdec¢nich chorobéach nebo jinych onemocnénich.

Tyto ptipravky mohou ztizit rozeznani varovnych ptiznakt nizké hladiny cukru v krvi (viz

informace v ramecku na konci této ptibalové informace v ¢asti Varovné znamky pfili§ nizké

hladiny cukru v krvi).

o kyselinu acetylsalicylovou a 1é¢ivé piipravky zvané ,,salicylaty” — k tilevé od bolesti nebo ke
snizeni mirné horecky

o inhibitory monoaminooxidazy — k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby

o inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu — k 1é¢bé nékterych srde¢nich potizi nebo
vysokého krevniho tlaku.

Tyto 1é¢ivé piipravky mohou zptsobit pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), pokud je uzivate

v kombinaci s piipravkem Kyinsu.

Muzete potiebovat vyssi davku piipravku Kyinsu, pokud uzivate:

danazol — 1éCivy ptipravek ovlivitujici ovulaci

peroralni antikoncepci

hormony §titné zlazy — pii problémech se stitnou zlazou

rustovy hormon — pii nedostatku riistového hormonu

glukokortikoidy (jako napt. kortizon) — k 1écbé zanéti

sympatomimetika, jako napft. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin — k 1€cbé astmatu
thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud télo zadrzuje ptilis velké mnozstvi vody
(retence vody).

Tyto 1é¢ivé piipravky mohou zptsobit zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykémie), pokud je uzivate
spole¢né s ptipravkem Kyinsu.

Warfarin a dalsi podobné 1é¢ivé pripravky ke sniZeni srazlivosti krve uzivany usty. Mozna budete
potfebovat Casté provadéni krevnich testil, aby se zkontrolovalo, jak rychle u Vas dochézi ke krevnimu
srazeni.

Oktreotid a lanreotid — pfi akromegalii, vzacném onemocnéni zahrnujicim pfili§ vysokou hladinu
rustového hormonu. Tyto 1éCivé pfipravky mohou zvySovat nebo snizovat hladinu cukru v krvi.

Pioglitazon — podavany usty k 1é¢b¢ diabetu 2. typu. U nékterych pacientti s dlouhodobym
onemocnénim diabetem 2. typu, srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou mozkovou ptihodou, ktefi byli
lé¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Ihned informujte svého I1ékate,
pokud pocitite znamky srde¢niho selhani, jako jsou dusnost, inava, zadrzovani tekutin, nartst télesné
hmotnosti, otoky kotnikd.

Piipravek Kyinsu s alkoholem
Pokud pijete alkohol, Vase hladina cukru v krvi se mize jak zvysit, tak snizit. To znamena, Ze kdyz
pijete alkohol, musite si hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Tento pripravek se nema pouzivat béhem t¢hotenstvi, protoze neni zndmo, zda ma vliv na nenarozené
dité. Z toho diivodu se pii pouzivani tohoto ptipravku doporucuje pouzivat uc¢innou antikoncepci.
Pokud si piejete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem o zméné 1éCby, protoZe musite prestat tento
ptipravek pouZzivat alespon 2 mésice predem.



Neni zndmo, zda se tento 1éCivy pfipravek vylucuje do matetského mléka a nelze vyloucit riziko pro
dité. Proto se piipravek Kyinsu v obdobi kojeni nedoporucuje. Lékat rozhodne, zda mate ukoncit
1é¢bu timto piipravkem nebo piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Kyinsu ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, ale
ovliviiuje hladinu cukru v krvi. Pokud mate hladinu cukru v krvi ptili§ nizkou nebo pfili§ vysokou,
schopnost fidit nebo pouzivat jakékoli néstroje ¢i stroje miize byt ovlivnéna. Miize také snizit
schopnost soustfedit se nebo reagovat, coz muze piedstavovat nebezpeci pro Vas i ostatni. Pozadejte
svého 1ékate nebo zdravotni sestru o radu, pokud:

o mate Casto nizkou hladinu cukru v krvi

o mate potiZe rozpoznat stav nizké hladiny cukru v krvi.

Piipravek Kyinsu obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Kyinsu pouziva

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

Ptipravek Kyinsu se podava jednou tydné.

o Aplikujte piipravek Kyinsu ve stejny den v tydnu. Abyste si zapamatoval(a), Ze se tento
ptipravek podava pouze jednou tydné, je doporuceno zaznamenat si zvoleny den v tydnu do
kalendare.

o Ptipravek si mizete podat kdykoli v pribéhu dne.

Kolik pfipravku si aplikovat

Se svym lékatem se dohodnete na nasledujicim:

o kolik ptipravku Kyinsu budete kazdy tyden potiebovat

o kdy si mate kontrolovat hladinu cukru v krvi

o kdy budete potfebovat zménit davku - Iékat mize davku zménit na zakladé hladiny cukru v krvi
o zda je zapotiebi upravit 1é¢bu pii uzivani jinych 1é¢ivych piipravka.

Maximalni doporucena tydenni davka je 350 davkovacich jednotek.

Jak se pripravek Kyinsu podava

Kyinsu je predplnéné davkovaci pero.

o Ptipravek Kyinsu se aplikuje injek¢n€ pod kiizi (subkutanni injekce). Nepodavejte jej do zily
nebo svalu.

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

o Misto, kam injekci podéavate, pokazdé méite. Tim se snizi riziko vzniku hrbolkii nebo
dulka v kuzi (viz bod 2 a 4).

o Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouziti jehel zvySuje riziko
ucpani jehel, coz muze vést k nepresnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu
bezpecné zlikvidujte.

o Abyste zamezil(a) chybam v davkovani a moznému predavkovani, nepouzivejte
injekéni stiikacku k nataZeni roztoku z pera.

o Pripravek Kyinsu se podava v ,,davkovacich jednotkach. Po¢itadlo davky na peru ukazuje
pocet davkovacich jednotek.
o Predplnéna pera umoziuji aplikovat davku piipravku Kyinsu v nésledujicich davkach:

- Ptedplnéné pero o obsahu 0,43 ml umoznuje aplikovat davku od 10 do 300 davkovacich
jednotek v jedné injekci, v prirtstcich po 10 davkovacich jednotkach.



- Predplnéné pero o obsahu 1 ml umoznuje aplikovat davku od 10 do 350 davkovacich
jednotek v jedné injekci, v priristcich po 10 davkovacich jednotkach.
- Ptedplnéné pero o obsahu 1,5 ml umoziuje aplikovat davku od 10 do 350 davkovacich
jednotek v jedné injekci, v priristcich po 10 davkovacich jednotkach.
o 10 davkovacich jednotek obsahuje 10 jednotek inzulin-ikodeku a 0,029 mg semaglutidu.

Pred aplikaci ptipravku vzdy zkontrolujte Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze pouzivate spravné pero.

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

Pted prvnim pouzitim piipravku Kyinsu Vam lékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak si injekci
aplikovat.

Peclive si prectéte ,,Pokyny k pouziti* na druhé strané této ptibalové informace a pouZzivejte pero, jak
je uvedeno.

NepouZivejte pripravek Kyinsu

. v inzulinovych infuznich pumpach
o pokud je pero poskozené nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5)
o pokud jsou piitomny viditelné ¢astice — roztok ma byt Ciry a bezbarvy.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Mozna budete muset Cast&ji kontrolovat hladinu cukru v krvi. Promluvte si se svym lékafem
o zménach v davkovani.

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

Vase hladina cukru v krvi miize poklesnout nebo se u Vas muize objevit pocit na zvraceni nebo
zvraceni. Pokud se Vam snizi hladina cukru v krvi, piectéte si doporuceni na konci této ptibalové
informace v Casti ,,Ptili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)*.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Kyinsu

o Pokud uplynuly 3 dny nebo méné od doby, kdy jste si me¢l(a) aplikovat piipravek Kyinsu,
podejte jej, jakmile si vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku v den Vasi obvyklé davky.

o Pokud uplynuly vice nez 3 dny od doby, kdy jste si mél(a) aplikovat pfipravek Kyinsu, aplikujte
si jej, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku pripravku Kyinsu si aplikujte jeden tyden po aplikaci
vynechané davky. Pokud si piejete vratit se k obvyklému dni aplikace, mtizete tak ucinit po
dohod¢ s 1ékatfem prodlouzenim intervalu mezi dalSimi davkami.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Kyinsu

Neprestavejte piipravek Kyinsu pouZzivat bez souhlasu svého 1ékare. Pokud piestanete piipravek
Kyinsu pouzivat, mtize se hladina cukru v krvi zvysit (hyperglykémie) a mtize se u Vas rozvinout
ketoaciddza. Viz doporuceni na konci této ptibalové informace v ¢asti ,,Prili§ vysoka hladina cukru

v krvi (hyperglykémie)“.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky



o nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) — velmi Casté (miiZe se projevit u vice
nez 1 pacienta z 10)
- Nizka hladina cukru v krvi mtze byt velmi zavazna.
- Pokud Vam hladina cukru v krvi poklesne pfili§, miizete ztratit védomi.
- Zavazné nizka hladina cukru v krvi mize zpisobit poskozeni mozku a miize byt zivot

ohrozujici.

Pocitite-li zndmky nizké hladiny cukru v krvi, u€iiite okamzité opatieni k jejimu zvySeni
(viz doporuceni na konci této piibalové informace v ¢asti ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykémie)*).

o poskozeni ocni sitnice (komplikace diabetické retinopatie), které miZe zpisobit problémy
se zrakem — Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas béhem 1écby timto pfipravkem objevi problémy se
zrakem, jako jsou zmény vidéni.

o zmény kiiZe v misté injekce (lipodystrofie, koZni amyloidoza) — vzacné (mohou se projevit
azu | pacienta z 1 000)
Pokud si injekéné podavate tento piipravek prilis ¢asto do stejného mista:
- ktze se miZze ztencit nebo zesilit
- hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid.
Tento pripravek nemusi dostate¢né dobie puisobit, pokud injekci podavate do oblasti s hrbolky
nebo do ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam ktize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu
pti kazdé injekci.

o tézké alergické reakce (anafylaktické reakce) — vzacné (mohou se projevit az u 1 pacienta
z 1 000)
Pokud se u Vas objevi ptriznaky, jako jsou dychaci obtize, otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla
s obtizemi pfi polykéni, a rychly srde¢ni tep, musite okamzité¢ vyhledat 1ékaifskou pomoc
a informovat svého 1ékafe.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice nez 1 pacienta z 10)
. pocit na zvraceni (nauzea)
o prijem

Casté (mohou se projevit aZ u 1 pacienta z 10):
o hypersenzitivni reakce, jako je vyrazka nebo svédéni
o snizena chut’ k jidlu

o bolest hlavy

o zavrat’

o rychly srde¢ni tep

. zvraceni

o bolest biicha (abdominalni bolest)
o plynatost (nadymani)

. zacpa

o porucha traveni (dyspepsie)

o zanét zaludku (gastritida)

o reflux nebo paleni zahy (gastroezofagealni refluxni choroba)
o fihani

o zvySeny odchod stfevnich plyni kone¢nikem (plynatost)

o unava

o zvySeni hladin enzymu slinivky biisni

Méné ¢asté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)
o zmena v chuti jidla nebo piti (dysgeuzie)

o zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida)

o opozdéné vyprazdinovani zaludku



o zlu¢ové kameny (cholelitiaza)
o reakce v misté injekce
. otoky zejména kotnikii a nohou v diisledku zadrzovani tekutin (periferni edém)

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tidaji urcit)
o neprichodnost stfev
o otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pii polykani (angioedém)

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku pera a na krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim otevienim

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

Chraiite pred mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni pera, nebo pokud pero nosite jako zasobni
Predplnéné pero Kyinsu miizete uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) nebo v chladnicce
(2 °C-8°C) po dobu az:
o 6 tydnt (predplnéné pero o obsahu 0,43 ml)
nebo
o 8 tydntl (pfedplnéna pera o obsahu 1 ml a 1,5 ml).

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy ¢i témét bezbarvy.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud byl zmrazen.

Na peru méjte nasazeny uzaver vzdy, kdyz je nepouzivate, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Tento pripravek je uren k pouziti pouze jednou osobou.

Pted kazdou injekci se musi vzdy nasadit nova jehla.

Jehly se nesmé&ji pouzivat opakované. Jehly se musi zlikvidovat ihned po pouziti.

V ptipadé, Ze je jehla ucpand, musite postupovat dle navodu uvedeného v pokynech k pouziti na konci
této ptibalové informace.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kyinsu obsahuje
o Lécivymi latkami jsou inzulin-ikodek a semaglutid. Jeden ml roztoku obsahuje 700 jednotek
inzulin-ikodeku a 2 mg semaglutidu.
- Ptipravek Kyinsu (700 jednotek + 2 mg)/ml (0,43 ml) obsahuje 300 jednotek inzulin-
ikodeku a 0,86 mg semaglutidu.
- Ptipravek Kyinsu (700 jednotek + 2 mg)/ml (1 ml) obsahuje 700 jednotek inzulin-
ikodeku a 2 mg semaglutidu.
- Ptipravek Kyinsu (700 jednotek + 2 mg)/ml (1,5 ml) obsahuje 1 050 jednotek inzulin-
ikodeku a 3 mg semaglutidu.

° Dalsimi slozkami jsou zinkum-acetat, glycerol (E 422), fenol, metakresol, chlorid sodny,
hydroxid sodny (k tpraveé pH) (E 524), kyselina chlorovodikova (k upravé pH) (E 507) a voda
pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Kyinsu obsahuje sodik®).

Jak pripravek Kyinsu vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kyinsu je dodavan jako ¢iry a bezbarvy ¢i témét bezbarvy injekéni roztok v predplnéném
peru.

Predplnéné pero je urceno k pouziti s jednordzovymi jehlami 30G, 31G a 32G o délce do 8 mm.

Vnéjsi obal je rizovy se silou piipravku oznacenou v modrém poli. T¢€lo pera je zelené, sStitek pera je
rizovy s modrym polem zvyraziujicim silu ptipravku.

Velikosti baleni

o Velikost baleni 1 pfedplnéné pero o obsahu 0,43 ml (bez jehel).

o Velikost baleni 1 pfedplnéné pero o obsahu 0,43 ml (s 6 jednorazovymi jehlami NovoFine
Plus).

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

o Velikost baleni 1 piedplnéné pero o obsahu 1 ml (s 9 jednorazovymi jehlami NovoFine Plus).

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

o Velikost baleni 1 pfedplnéné pero o obsahu 1,5 ml (s 9 jednorazovymi jehlami NovoFine Plus).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
11/2025
Dalsi zdroje informaci

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



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

HYPOGLYKEMIE A HYPERGLYKEMIE

Obecné dusledky lécby diabetu
Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)
K tomu muze dojit, pokud:

pijete alkohol

pouzijete prilis velké mnozstvi piipravku Kyinsu
mate vyssi fyzickou aktivitu nez obvykle

jite pfili§ malo nebo vynechate jidlo.

Varovné znamky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

bolest hlavy

rychly srdecni tep

pocit na zvraceni nebo pocit velkého hladu

studeny pot nebo chladna bleda pokozka
kratkodobé zmény zraku

ttes nebo pocit nervozity ¢i obavy

pocit neobvyklé tinavy, slabosti a ospalosti
nesrozumitelna fe¢, zmatenost, potize s koncentraci.

Co délat, pokud mate prili§ nizkou hladinu cukru v krvi:

Vezmeéte si glukdézové tablety nebo jinou presnidavku s vysokym obsahem cukrt, napf.
sladkosti, susenky nebo ovocnou §tavu (vzdy s sebou pro ptipad potieby noste glukdézové
tablety nebo ptresnidavku s vysokym obsahem cukrit).

Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi si
zm¢éfit hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Je tomu tak proto, ze ke zlepSeni hladiny
cukru v krvi nemusi dojit ihned.

Pockejte, dokud znamky pfili$ nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina
cukru v krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zptisobem.

Co musi udélat ostatni, kdyZ ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu mutze dojit, pokud
Vase hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

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

otoCit Vas na bok
ihned vyhledat 1ékatfskou pomoc
nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se miiZete zotavit rychleji, pokud Vam ne¢kdo poda glukagon. Ten mtze podat pouze
osoba, ktera vi, jak jej pouzit.

Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou ptesnidavku.
Pokud nereagujete na glukagon, budete muset byt oSetfen(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1éCena, mize zptsobit poskozeni mozku.
To muze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Muze také zptsobit imrti.




Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. VasSe hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi

. Vam byl podan glukagon

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

Je to proto, ze miize byt nutné zmenit davkovani injekci pripravku Kyinsu, 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 piipravku Kyinsu

jite vice nebo cvicite méné nez obvykle

podavate si mén¢ ptipravku Kyinsu, nez potfebujete

zapominate si podat svou davku ptipravku Kyinsu nebo jste prestal(a) piipravek Kyinsu
pouzivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym lékafem.

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

pocit zizné

zarudla nebo sucha pokozka

ztrata chuti k jidlu

pocit ospalosti nebo unavy

Cast€js$i moceni

sucho v tstech nebo ovocny (acetonovy) dech

pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidoza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoZ télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, miize vést az
k diabetickému koématu a v koneéném disledku k amrti.

Co délat, pokud mate prili§ vysokou hladinu cukru v krvi:

. zmeéite si hladinu cukru v krvi.
. proved’te si test na piitomnost ketontt v mo¢i ¢i krvi.
. ihned vyhledejte I€kaiskou pomoc.
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Pokyny k pouZziti

Nez zacénete jehlu a pero Kyinsu pouzivat, vZdy si peclivé piectéte tyto pokyny a porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem o tom, jak spravné podat piipravek Kyinsu.

Pero Kyinsu je pfedplnéné jednorazové pero obsahujici injekéni roztok, ktery obsahuje inzulin-
ikodek a semaglutid (700 jednotek + 2 mg)/ml.

Ptipravek Kyinsu se podava v ,,davkovacich jednotkach*.

Pero umoZziiuje podavani davky v prirtastcich po 10 davkovacich jednotkach.

V jedné injekci Ize predplnénym perem aplikovat davky:

- od 10 davkovacich jednotek rovnajicich se 10 jednotkam inzulin-ikodeku + 0,029 mg
semaglutidu

- az do 350 davkovacich jednotek rovnajicich se 350 jednotkam inzulin-ikodeku + 1 mg
semaglutidu

Neprovadéjte zadny piepocet své davky. Nastaveny pocet ddvkovacich jednotek se rovna ¢islu
zobrazenému na pocitadle davky.

Vidy nejdrive zkontrolujte Stitek na peru, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje pFipravek Kyinsu
(700 jednotek + 2 mg)/ml.

Pero je urceno k pouziti s jednorazovymi jehlami 30G, 31G a 32G o délce do 8 mm.

Injekce jednou tydné
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Pero Kyinsu

Upozornéni: Vase pero se muize lisit od prikladu pera znazornéného na obrazku. Tyto pokyny plati
pro vSechna pera Kyinsu.

Pocitadlo Voli¢
EXP: davky davky
Lot: Ukazatel | Davkovaci
tlacitko

Uzavér pera Okénko pera

davky

f " B Kyinsu FlexTouch ‘
_—— 0

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 sejméte.

Jehla NovoFine Plus (priklad)

Vngjsi Vnitini Papirovy
. . Jehla
kryt jehly kryt jehly kryt

1. krok: Piiprava pera a nové jehly

. Zkontrolujte nazev a koncentraci na §titku pera, abyste se
ujistil(a), ze pero obsahuje ptipravek Kyinsu (700 jednotek
+ 2 mg)/ml.

. Sejméte uzavér pera. Viz obrazek A.

. Vidy zkontrolujte, zda je roztok v peru je ¢iry a bezbarvy
nebo témér bezbarvy.

° Podivejte se skrz okénko pera. Pokud je roztok zakaleny nebo
jsou v ném ¢astice, pero nepouzivejte. Viz obrazek B.
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Pro kaZdou injekci vZdy pouzijte novou jehlu.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni papirového krytu

a vn¢jsiho krytu jehly. Pokud je viditelné jakékoli poskozeni,
mohla by byt ovlivnéna sterilita. Vyhod'te jehlu a pouZijte
Novou.

Vezméte 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, neaplikujete si
zadny 1ék.

Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej pro pozdéjsi
poti‘ebu. Budete jej potiebovat po podani injekce, abyste
mohl(a) jehlu bezpe¢né sejmout z pera. Viz obrazek E.

Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz obrazek F.
Na hrotu jehly se mtize objevit kapka roztoku. To je normalni,
i presto vSak musite pied kazdou aplikaci zkontrolovat pritok
roztoku. Viz ,,2. krok*.

Nikdy nepouZivejte ohnutou ani po§kozenou jehlu.
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2. krok: Pred kazdou aplikaci zkontrolujte pritok

Pied kaZdou aplikaci injekce vZdy zkontrolujte pritok.
Tim zajistite, Ze dostanete plnou davku ptipravku Kyinsu.
Otacejte voli¢em davky ve sméru hodinovych rucicek, dokud
na pocitadle davky neuvidite prvni symbol (10 davkovacich
jednotek). Viz obrazek G.

H
. Ujistéte se, ze je symbol proti ukazateli davky. Viz obrazek H. B 0
astaveno
davkovacich
jednotek
. Drzte pero s jehlou smérem vzhiru.
Stisknéte a drZte davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo I

davky neukazuje symbol -0=. Symbol - musi byt proti
ukazateli davky.

Na hrotu jehly se musi objevit kapka roztoku. Tato kapka
znadi, ze je pero pripraveno k pouziti. Viz obrazek I.

Pokud se kapka neobjevi, zkontrolujte pritok znovu. Toto
by se mélo provést maximaln¢ Sestkrat.

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

vvvvv

NepouZivejte pero, pokud se stale neobjevi kapka roztoku.
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3. krok: Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je ukazatel davky nastaven na symbolu -0~ .
Viz obrazek J.

Otacenim volice davky zvolte pocet jednotek, které

si potiebujete podat podle pokynti své zdravotni sestry nebo
1ékate. Pocitadlo ddvky ukazuje nastavenou davku

v dévkovacich jednotkach.

Cisla zobrazen na pocitadle davky Vam pomohou nastavit
Vasi davku.

Perem lze aplikovat davky v prirtstcich po 10 davkovacich
jednotkach, coZ znamena, Ze davku lze zvySovat vidy

po 10 davkovacich jednotkach.

Pti kazdém otoceni volicem davky uslysite ,,cvaknuti.
Nenastavujte davku podle poctu cvaknuti, ktera uslysite.
Pokud zvolite Spatnou davku, mlzete ji opravit na spravnou
davku otoc¢enim voli¢e davky smérem doptedu nebo dozadu.

Kdyz je davka proti ukazateli davky, nastavil(a) jste svou
davku. Ujistéte se, Ze jste nastavil(a) pozadovanou davku.
Obrazky znazornuji ptiklady spravného vybéru davky. Viz
obrazek K.

Pokud se pocitadlo davky zastavi diive, nez dosahnete davky,
ktera Vam byla ptedepsana, prectéte si ¢ast ,,Mate dostatek
pripravku?“ pod témito pokyny.

Nastaveno 70
davkovacich
jednotek

Nastaveno 270
davkovacich
jednotek

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

Nadlokti
Bricho
Stehna

15




4. krok: Aplikace davky

. Zcela zaved’te jehlu do kuZe. Viz obrazek L.

. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte
pocitadlo davky ani se jej nedotykejte prsty. To by mohlo
zastavit podavani injekce.

—_—

. Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo >
davky neukazuje na symbol -0~
. Stale drzte davkovaci tlacitko s jehlou v kuZi a pomalu

pocitejte do 6. Symbol -0~ musi byt proti ukazateli davky.
Viz obrazek M. Jakmile se pocitadlo davky vrati na symbol -0,
je mozné, zZe uslysite nebo pocitite cvaknuti.

+

Pocitejte pomalu

1-2-3-4-5-6

. Vytahnéte jehlu z kiiZe; poté muzete pustit davkovaci
tlacitko. Viz obrazek N.

. Pokud jehlu vytahnete dfive, miize z hrotu jehly uniknout
proud roztoku a nedojde k podani celé davky.

. Pokud se v misté vpichu objevi krev, zastavte krvaceni lehkym
stlacenim v dané oblasti.
° Po podani injekce se na hrotu jehly miize objevit kapka

roztoku. To je normalni a nema to vliv na Vasi davku.
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5. krok: Po aplikaci

Na hladkém rovném povrchu opatrné zaved’te hrot jehly

L]
do vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte se piitom jehly ani ©
vnéjSiho krytu jehly. Viz obrazek O.
. Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela | »
dotlaéte. Nezakryti jehly vnéj§im krytem by mohlo vést —
k poranéni. . .
. OdSroubujte jehlu a opatmneé ji zlikvidujte dle pokynil svého
1ékate, zdravotni sestry, 1€kdrnika nebo mistnich ufada. Viz P

obrazek P.

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

Po kazdé aplikaci injekce jehlu vZdy odstrarite a
zlikvidujte, ¢imzZ lze zamezit ucpani jehel, kontaminaci,
infekci, a nepresnému davkovani.

Pero nikdy neuchovavejte s nasazenou jehlou.

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

Kdyz je pero prazdné, zlikvidujte jej bez nasazené jehly dle
pokynu svého 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich
uradu.

Ptibalovou informaci a prazdnou krabicku Ize vyhodit do
komunalniho odpadu.
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Mate dostatek piipravku?

Pokud se pocitadlo davky zastavi di'ive, neZ dosahnete své Priklad:

v r 3z ;o v , Potiebna diavka
predepsané davky, nezbyva dostatek pfipravku na celou davku. G A e e
Cislo zobrazené na pocitadle davky je mnozstvi pripravku, které pptitadlo davky se zastavi na

., 70\davkovacich jednotkich.
zbyva v peru.
Pokud potiebujete vice piipravku, nez kolik Vam zbyva
v peru, mizete davku rozdélit do dvou per. Pokud davku
rozdélite, 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 piili§ mnoho pripravku, coZ muZe vést k prilis vysoké ¢i
prili§ nizké hladiné cukru v krvi.

& Dilezité informace

Jehly jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti. Jehly nikdy nepouzivejte opakované,
protoze by to mohlo vést k ucpani jehel, kontaminaci, infekci, iniku pfipravku a nepfesnému
davkovani.

O pero se peclivé starejte. Nespravné zachazeni ¢i Spatné pouZivani miiZe zpisobit
chybné davkovani, coZ muiZe vést k prili§ vysoké nebo p¥ili§ nizké hladiné cukru v krvi.
Pecovatelé musi byt velmi opatrni pri manipulaci s jehlami, aby zabranili nAhodnému
poranéni jehlou a infekci.

NepouZivejte toto pero bez pomoci, pokud jste nevidomy(a), slabozraky(a) a nemiZete
dodrZovat tyto pokyny. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterda ma dobry zrak a je
proskolena v pouzivani pera s piipravkem Kyinsu.

Pero a jehly vidy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich osob, zejména déti.
Aplikujte si piipravek Kyinsu jednou tydné. Pokud nebudete pripravek Kyinsu
pouZivat tak, jak je piredepsano, miZe to vést k prili§ vysoké nebo prili§ nizké hladiné
cukru v krvi.

Pokud pouzivate vice nez jeden typ injekéné podavaného léku, je velmi dilezité pred
pouzitim zkontrolovat nazev a koncentraci na §titku pera.

Pero ani jehly s nikym nikdy nesdilejte.

Péce o pero

Piipravek Kyinsu chraiite pred mrazem. Pripravek Kyinsu, ktery byl zmrazen,
nepouzivejte. Pero zlikvidujte.

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

Piipravek Kyinsu uchovavejte mimo dosah tepla, mikrovin a svétla.

Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.

Nevystavujte pero prachu, $piné ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej oCistit hadfikem navlhéenym
slabym cisticim prostiedkem.

Piectéte si podminky k uchovavani pera na zadni strané této pribalové informace.
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