Piibalova informace: informace pro pacienta

Ryzodeg 100 jednotek/ml Penfill injeké¢ni roztok v zasobni vloZce
70 % inzulin-degludek/30 % inzulin-aspart

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je piipravek Ryzodeg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ryzodeg pouzivat
Jak se pripravek Ryzodeg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ryzodeg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ryzodeg a k ¢emu se pouziva

Ryzodeg se pouziva k 1é¢bé onemocnéni diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti
ve véku od 2 let. Pomaha vaSemu télu snizit hladinu cukru v krvi.

Tento 1écivy piipravek obsahuje dva typy inzulinu:

2.

Bazalni inzulin nazyvany inzulin-degludek, majici dlouhodoby G¢inek na snizovani hladiny
krevniho cukru.

Inzulin s rychlym G¢inkem nazyvany inzulin-aspart, snizujici vasi hladinu cukru v krvi brzo po
aplikaci.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ryzodeg pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ryzodeg

jestlize jste alergicky(a) na inzulin-degludek, inzulin-aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ryzodeg se porad’te se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — mate-li pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukcei pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé 4.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4.

Prevedeni z jinych inzulinovych l1é¢ivych ptipravkli — pokud piechazite z jiného typu, znacky
nebo vyrobce inzulinu, miZe byt nutna zména davky inzulinu. Porad’te se s 1¢karem.

Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem — pfectéte si ¢ast “Pioglitazon” niZe.

Oc¢ni poruchy — rychlé zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi mtze vést k do¢asnému zhorseni
poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud zaznamenate problémy se zrakem, porad'te se

s I¢karem.



. Kontrola, zda pouzivate spravny typ inzulinu — pied kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste zabranil(a) nahodné zaméné piipravku Ryzodeg s dal§imi inzulinovymi
ptipravky.

Mate-li potize se zrakem, prectéte si bod 3.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni kuize, ztenceni kiize nebo hrbolky pod kuzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobte puisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Ryzodeg pouziva“). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam mtize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Ryzodeg mize byt podavan dospivajicim a détem ve véku od 2 let s onemocnénim diabetes mellitus. U
déti ve véku 2 az 5 let ma byt Ryzodeg pouzivan se zvlastni opatrnosti. U této vékové skupiny miize byt
riziko velmi nizké hladiny cukru v krvi vyssi. Neexistuje zkusenost s pouzitim pfipravku Ryzodeg u déti
ve véku do 2 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ryzodeg

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru 0 vSech l1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éky ovliviuji vasi hladinu krevniho
cukru. Z tohoto diivodu miize byt zapotiebi zménit vasi davku inzulinu.

Vv v

Seznam nejbézngjsich 1écivych pripravki, které mohou ovlivnit vasi 1écbu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi mize byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivéate:
. jiné pripravky k 1é¢bé diabetu (peroralni nebo injekéni)

. sulfonamidy k 1é¢bé infekcei

. anabolické steroidy jako napft. testosteron

. beta-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztiZit rozeznani varovnych pfiznaki
ptili§ nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné ptiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi).

. kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty) k tlevé od bolesti a ke sniZzeni mirné horecky

. inhibitory monoamino-oxidazy (MAO) k 1é¢bé deprese

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) k 1é€b¢é nékterych potizi se srdcem nebo

vysokého krevniho tlaku

Vase hladina cukru v krvi maze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uziviate:

. danazol k 1é¢bé endometriozy

. peroralni antikoncepci ke kontrole poceti

. hormony stitné zlazy pti problémech se stitnou zlazou

. rustovy hormon pii nedostatku ristového hormonu

. glukokortikoidy jako napf. ,,kortizon* k 1é¢b¢ zanétt

. sympatomimetika jako napt. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1écbé astmatu
. thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud vase télo zadrzuje piili§ velké mnozstvi

vody (retence vody)

Oktreotid a lanreotid: pouzivané k 1é¢bé vzacnych stavi zahrnujicich piili§ vysokou hladinu rastového
hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo snizovat.

Pioglitazon: peroralni antidiabetikum pouzivané k 1écb¢€ onemocnéni diabetes mellitus 2. typu. U
nekterych pacientti s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i
prodélanou cévni mozkovou piihodou, kteti byli IéCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Ihned informujte oSetfujiciho 1ékate, pokud pocitite pfiznaky srde¢niho selhani, jako
jsou neobvykla dusnost nebo rychly nariist hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).



Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se vas tyka néco z vySe uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)).

Piipravek Ryzodeg s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miZe se vaSe potfeba inzulinu zménit. Vase hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Ryzodeg v t€hotenstvi ¢i béhem kojeni ovliviiyje dité. Pokud jste t€hotna
nebo kojite, domnivate se, ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Béhem téhotenstvi a po porodu bude mozna
zapotiebi upravit vasi davku inzulinu. V té€hotenstvi je nutna pecliva kompenzace cukrovky. Snazte se
vyhnout tomu, abyste méla ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemie) — je to obzvlast’ dalezité
pro zdravi vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo pouzivat jakékoli nastroje ¢i stroje miize byt ovlivnéna,
pokud maéte hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi pfili§ nizka
nebo prili§ vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustfedit se nebo reagovat. To mize byt
nebezpeéné pro vas i ostatni. Zeptejte se svého lékare, jestli mizete fidit dopravni prostiedky, pokud:

. mate Casto pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potiZe rozpoznat stav s pfili§ nizkou hladinou cukru v krvi.

Dilezita informace o nékterych slozkach pripravku Ryzodeg
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Ryzodeg pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste slepy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste schopen(schopna) piecist udaje na pocitadle davky vaseho
pera, nepouzivejte tento inzulinovy piipravek bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma
dobry zrak a zkuSenosti s pouzivanim inzulinového pera.

Se svym lékaFem se dohodnete na nasledujicim:
. jakou davku ptipravku Ryzodeg budete potiebovat kazdy den a pii kterém jidle (jidlech),

. kdy kontrolovat svou hladinu cukru v krvi a jestli potfebujete vys$si nebo nizsi davku.

Flexibilni ¢as podani

. Pti davkovani postupujte vzdy dle doporuceni svého Iékare.

. Ryzodeg Ize pouzivat jednou nebo dvakrat denné.

. Pouzivejte s hlavnim jidlem(jidly): mizete ménit ¢as podani, pokud je Ryzodeg podavan s
nekterym z hlavnich jidel.

. Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékafem, Iékarnikem

nebo zdravotni sestrou, jelikoZ zména ve stravovani mtize zmeénit vasi potiebu inzulinu.
Na zaklad¢ vasi hladiny cukru v krvi se mtize 1ékat rozhodnout vasi ddvku zménit.
Pti pouziti jinych 1€kt se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1é€bu upravit.
Pouziti u starSich osob (> 65 let)

Pripravek Ryzodeg lze pouzivat u starSich 0sob, avsak miize byt zapotiebi kontrolovat vasi hladinu
cukru v krvi ¢asté&ji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.



Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtze byt zapotfebi hladinu cukru v krvi kontrolovat castéji.
Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Aplikace 1éku

Pfed prvnim pouzitim piipravku Ryzodeg vam vas 1ékaf nebo zdravotni sestra ukazou, jak postupovat.

. Také si prectéte prirucku, kterd se dodava s aplikatorem inzulinu.

. Zkontrolujte na stitku nazev a silu a ujistéte se, ze se jedna o pripravek Ryzodeg 100 jednotek/ml.

Nepouzivejte pripravek Ryzodeg

. Vv inzulinovych infuznich pumpéach.

. pokud jsou zasobni vlozka nebo pouzivany aplikator inzulinu poskozeny. Vrat'te je zpét svému
dodavateli. Dalsi pokyny naleznete v manualu aplikatoru.

. pokud je zasobni vlozka poSkozena nebo nebyla uchovavana spravné (viz bod 5 ,,Jak pfipravek
Ryzodeg uchovévat®).

. jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci

. Pripravek Ryzodeg se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce). Neaplikujte jej do zily
nebo svalu.

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni ¢ast pasu (bficho), horni ¢asti pazi nebo predni strana stehen.

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méite, aby se snizilo riziko vzniku bouli¢ek nebo
dulka v kuzi (viz bod 4).

. Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel mtze zvysit riziko
ucpani jehel, coz mtze vést k nepfesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ryzodeg, nez jste mél(a)
Pokud pouzijete prili§ velké mnozstvi inzulinu, mize vase hladina cukru v krvi poklesnout na piilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Pfili$ nizka hladina cukru v krvi‘.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ryzodeg
Pokud si zapomenete vzit davku tohoto piipravku, aplikujte si ji s dal§im velkym jidlem v tyZz den a poté
pokracujte v bézném davkovani. Neaplikujte si dvojitou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Ryzodeg

Nepftestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud pfestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru a ketoacidoze (stav s ptili§ velkym
mnozstvim Kyseliny v krvi) (viz informace v bod¢ 4 ,,Pfili§ vysoka hladina cukru v krvi®).

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Béhem 1é¢by inzulinem se velmi ¢asto (u vice nez 1 pacienta z 10) muze vyskytnout hypoglykemie
(prili$ nizka hladina cukru v krvi). Mtize se jednat o velmi vazny stav. Pokud vam hladina cukru v Krvi
poklesne prili§, mizete upadnout do bezvédomi. T¢zka hypoglykemie miize zpusobit po§kozeni mozku
a muze byt zivot ohrozujici. Pocitite-li ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uéinte okamzité opatieni

k jejimu zvyseni. Viz niZe informace v ¢asti ,,Pfili§ nizka hladina cukru v krvi“.

Pokud u vas dojde ke vzacné pozorované zavazné alergické reakci na inzulin nebo kteroukoli z
pomocnych latek tohoto 1é¢ivého piipravku, piestante jej pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékate. Mezi
ptiznaky zavazné alergické reakce patfi:

. mistni reakce rozsitené na dalsi ¢asti téla



. nahle se budete citit Spatn¢ a za¢nete se potit

. zacnete zvracet
. budete mit potize s dychanim
. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

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

Mistni reakce: V misté, kam si injekce poddvate, miize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky mohou
zahrnovat: bolest, zarudnuti, koptivku, otok a svédéni. Reakce obvykle zmizi po nékolika dnech. Pokud
do nekolika tydnd nevymizi, navstivte svého 1ékare. Pokud budou reakce zavazné, prestaiite ptipravek
Ryzodeg pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékate. Vice informaci naleznete vyse v ¢asti ,,zavazna
alergicka reakce®.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
Otok kloubti: Kdyz zacnete 1€k pouzivat, vase télo miize zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede k
otoku kotnik a jinych kloubti. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000)
Tento 1€k muZe zplisobit alergické reakce jako napf. kopfivku, otok jazyka a rtl, prijem, pocit na
zvraceni, Unavu a svédéni.

Frekvence neznama (z dostupnych udaji nelze urcit)

Zmény kize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kuzi, tukova tkan se mize
ztenéit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kuizi mohou byt rovnéz zpusobeny
hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza; Cetnost vyskytu neni zndma). Inzulin
nemusi dostate¢né dobte piisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i
zesilené oblasti. Témto zménam klize 1ze zabranit stiidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Obecné dusledky 1é¢by diabetu
. Pfili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

K prili§ nizké hladiné cukru v krvi miiZe dojit, pokud:
pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cviéite vice nez obvykle, jite ptili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.

Varovné piiznaky prili§ nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fe¢, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla unava, slabost a ospalost,
pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kraitkodobé zmeény vidéni.

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

. Vezméte si glukdzové tablety nebo jinou presnidavku s vysokym obsahem cukrt, napft. sladkosti,
susenky nebo ovocnou §tavu (vzdy s sebou pro pfipad potieby noste glukdzové tablety nebo
presnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Pokud je to mozné, zméfte si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi zméfit si
hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Tak jako u vSech bazalnich inzulinovych piipravki
muze byt zotaveni se z nizké hladiny cukru v krvi zpozdéno.

. Pockejte, dokud ptiznaky ptili§ nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v Krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zpusobem.

Co musi udélat ostatni, kdyZ ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes. Informujte je o tom, k ¢emu miize 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 1¢kai'skou pomoc,
. nedavat vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se mizete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten mtize podat pouze osoba, ktera
vi, jak jej pouzit.

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

. Pokud nereagujete na 1écbu glukagonem, budete muset byt 1é¢eni v nemocnici.

. Pokud neni déle trvajici zdvazna nizka hladina cukru v krvi lécena, miize zpusobit poskozeni

mozku. To mtze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Muize také zptisobit umrti.

Promluvte si se svym lékaiem, pokud:

. vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, zZe jste ztratil(a) védomi,
. vam byl podan glukagon,
. jste jiz nékolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

Muze tomu byt v disledku potieby zmény davkovani nebo nac¢asovani vasich injekci inzulinu, jidla
nebo cviceni.

. Ptilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Prili§ vysoka hladina cukru muZe nastat, pokud:

jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikovali jste si
dostatecné mnozstvi inzulinu, trvale uzivate mén¢ inzulinu, nez potiebujete, zapominate si svou davku
inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouZivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym lékafem.

Varovné piiznaky pFili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v tstech, ovocny (acetonovy) zapach dechu,
Cast&j$i moceni, pocit Zizn€, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.

Mohou to byt pfiznaky velmi zdvazného stavu nazyvaného ketoaciddza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, muze vést az k
diabetickému koématu a v kone¢ném dasledku K umrti.

Co délat, pokud mate prili§ vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Otestujte mo¢ na piitomnost ketont.

. Ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

V této pribalové informaci. Nezddouci u€inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ryzodeg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku zasobni vlozky Penfill a

na krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim
Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho


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

zafizeni.

Po prvnim otevieni, nebo pokud piipravek nosite jako zasobni
Chrarte pied chladem. Ryzodeg zasobni vlozky (Penfill) mizZete nosit s sebou a uchovavat pfi pokojové
teploté (ne vyssi nez 30 °C) po dobu az 4 tydnu.

Pripravek Ryzodeg Penfill vzdy uchovavejte v krabicce, pokud jej nepouzivate, aby byl piipravek
chranén pired svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ryzodeg obsahuje

. Lécivymi latkami jsou inzulin-degludek a inzulin-aspart. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek
inzulin-degludeku/inzulin-aspartu v poméru 70/30 (odpovida 2,56 mg inzulin-degludeku
a 1,05 mg inzulin-aspartu). Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek inzulin-
degludeku/inzulin-aspartu ve 3 ml roztoku.

. Dal$imi slozkami jsou glycerol, metakresol, fenol, chlorid sodny, dihydrat zinkum-acetatu,
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k Gpravé pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Ryzodeg vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ryzodeg je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v zasobni vlozce (300 jednotek ve
3 ml).

Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek po 3 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 02/2024

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.



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

