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€inktl, 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 piipravek NovoRapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoRapid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

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, pfi 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 ti¢inek
nastoupi po 1-3 hodinach po aplikaci a ucinek trva pfiblizné 3-5 hodin. Vzhledem k tomuto
kratkodobému ucinku se ma NovoRapid normalné podavat v kombinaci se sttednédobé

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek 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).

»  Jestlize mate podezieni, Ze nastupuje hypoglykemie (nizk4 hladina krevniho cukru) (viz ¢ast a)
Souhrn zavaznych 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 pfipravek dodavateli.

»  Jestlize nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen (viz bod 5, Jak ptipravek NovoRapid
uchovavat)

»  Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.



Pokud plati néco z vyse uvedeného, NovoRapid nepouzivejte. Pozadejte o radu lékaie, 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.
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Upozornéni a opatieni

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

hladinu cukru v krvi.

Pokud jste nemocny(4), 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.
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Zmény kiiZe v misté vpichu

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

Misto vpichu ma byt obmenovano, 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 plisobit (viz bod 3, Jak se ptipravek
NovoRapid pouziva). Kontaktujte svého l€¢kate, pokud si vSimnete 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 ovliviiuji hladinu krevniho cukru a to miize znamenat, Ze bude zapotiebi
zmeénit davku inzulinu. Seznam nejbéznéjsich 1écivych piripravkil, které mohou ovlivnit vasi 1écbu
inzulinem, je uveden nize.

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

. jiné ptipravky na Ié¢bu diabetu

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

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

. inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouzivané k 1é€bé€ n€kterych srdec¢nich
onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku)

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

. anabolické steroidy (jako napfiiklad testosteron)

. sulfonamidy (pouzivané k 1écb¢ infekei)

Vase hladina krevniho cukru miize 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 1écbé zanétt)

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

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

. rustovy hormon (I€k 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¢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 (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 ptihodou, 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¢kti, sd€lte to 1€kafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.
Piipravek 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 mlize byt pouzivan
béhem téhotenstvi. Davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat upravu.
Pecliva kompenzace vaseho diabetu, zvlasté prevence hypoglykemie, je dilezita pro zdravi
vaseho ditéte.

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

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, porad'te se se svym lé¢katfem, 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 miize byt ovlivnéna, pokud mate hladinu krevniho cukru ptilis
nizkou nebo vysokou. Proto miize byt také ovlivnéna vaSe schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

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

NovoRapid ma rychly nastup tc¢inku, tudiz pokud se objevi hypoglykemie, miiZete ji ocekavat diive
po aplikaci ve srovnani s rozpustnym humannim inzulinem.

Diilezita informace o nékterych pomocnych latkach pripravku NovoRapid

NovoRapid obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamend, 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 pokynti 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 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 lékat zménil typ nebo druh inzulinu, je
mozné, ze vam bude muset upravit také jeho davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

NovoRapid lze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku namisto rozpustného humanniho
inzulinu v ptipadech, kdy je preferovan rychly nastup ucinku. Naptiklad v ptipadé, 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 dévce inzulinu s 1ékafem.

Jak a kam si aplikovat injekci

NovoRapid je urcen 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 (intraven6zn€¢) nebo svalu (intramuskularn€). Pokud je to nutné,
muze byt NovoRapid podavan pfimo do Zily, avSak pouze I€kati ¢i jingym zdravotnickym persondlem.

Pti kazdé injekeci stidejte mista vpichu v ramci té oblasti, kterou prave k aplikaci pouzivate. To mize
snizovat riziko tvorby boulicek nebo dilki v kiizi (viz bod 4, Mozné nezéddouci ucinky). NejlepSim
mistem pro vpichnuti injekce je pfedni strana bficha (abdominalni oblast), horni ¢ast paZe nebo piedni
strana stehen. Inzulin bude mit rychlejsi u¢inek pii aplikaci do pfedni 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 ktizi (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 stitkacky. Vytahnéte jehlu z injekeni lahvicky. Poté vytlacte vzduch ze
sttikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

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




2. Natahnéte do injekéni stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je vase davka NPH inzulinu.
Vytlacte vzduch do lahvi¢ky obsahujici NPH inzulin a vytahnéte jehlu.

3. Do injekéni stiikacky natahnéte stejné mnozstvi vzduchu, jako je vase davka piipravku
NovoRapid. Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky obsahujici NovoRapid. Potom obrat’te
injek¢ni lahvicku s injekeni 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. Pripravenou smés ihned aplikujte.

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

Jak si aplikovat injekci pFipravku NovoRapid

»  Aplikujte inzulin pod ktizi. Pouzivejte injek¢ni 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 pokynt a doporuceni
svého I€kate. Nez zacnete ptipravek NovoRapid pouzivat pomoci inzulinové pumpy, musi vam lékar
podat podrobné pokyny k pouziti a informovat vas o tom, jak postupovat v ptipadé nemoci,
hypoglykemle ¢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

o 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 piipadé 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) ptili§ inzulinu, vase hladina cukru v krvi se muize pfili§ snizit (hypoglykemie). Viz
¢ast a) Souhrn zdvaznych a velmi ¢astych nezadoucich tc¢inkt v bodé¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit inzulin

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

JestliZe jste piestal(a) pouzivat inzulin
Neptestavejte inzulin pouzivat bez porady s lékarem. Lékar vam vysvétli, co je tieba délat. Mohlo by
to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru (t€zké hyperglykemii) a ketoacidoze (viz Cast c)

Dusledky diabetu v bodé 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,



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 casty 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, Piipravek 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 tfes, pocit uzkosti, 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 tmrti. Z
bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud vam nékdo, kdo vi, jak jej pouzit, aplikuje hormon
glukagon. Pokud dostanete glukagon, budete potiebovat glukdzu nebo sladkou presnidavku ihned
poté, co nabudete védomi. Pokud nereagujete na 1é¢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 (napft. sladkosti, susenky, ovocnou st'avu). Pokud je to
mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Vzdy s sebou pro ptipad potieby noste
glukozové 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 potieboval(a) aplikovat
glukagon nebo pokud mivate nizkou hladinu cukru v krvi ¢asto, pohovoite si se svym lékatrem.
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 1ékatskou pomoc. Nesméji vam davat najist ani napit kvuli riziku
zadusSeni.

Zavainé 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.
Muize se projevit u méné nez 1 pacienta z 10 000.

Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc:

. Pokud se ptiznaky alergie rozsiti na dalsi c¢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 1ékarem.

Zmény kiiZe v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se



muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mtze se projevit az u 1 pacienta ze 100).
Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz zptisobeny 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 kize lze zabranit
stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

b)  Souhrn ostatnich nezadoucich uéinku

Méné ¢asté 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,
kopftivka, zanét, modiiny, otok a svédéni). Obvykle odezni po n€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 pfechodna.

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 mtize vést ke ztrat¢ zraku): pokud
trpite diabetickou retinopatii a dojde u vas k velmi rychlému zleps$eni hladiny cukru v krvi, mize 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 Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé 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 u¢inki 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) dostate¢né mnozstvi inzulinu

. zapomnél(a) jste si aplikovat inzulin nebo jste ho ptestal(a) pouzivat
. opakovan¢ 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: ¢astéjsi moceni, pocit zizné, ztratu chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tnavy, zarudlou, suchou
pokozku, sucho v Gstech a ovocny (acetonovy) zapach dechu.



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

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 I€kaiskou pomoc.

»  Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného diabeticka ketoacidoza (hromadéni
kyseliny v krvi, protoze t€lo odbourava misto cukru tuk). Pokud jej nelécite, mtize vést az k
diabetickému kématu a pripadné 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 injekcni lahvicky a
krabi¢ce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén ptred svétlem.

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

Béhem pouZivini, 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 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, 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 injekéni
lahvicka obsahuje 1 000 jednotek inzulin-aspartu v 10 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 1 nebo 5 injek¢nich lahvicek o obsahu 10 ml nebo vicecetné baleni péti
injek¢nich lahvi¢ek o obsahu 10 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry a bezbarvy.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2023

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



http://www.emea.europa.eu/
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