Sp. zn. sukls162418/2020

Piibalova informace: informace pro uZivatele
Humulin M3 (30/70) Cartridge 100 IU/ml injek¢ni suspenze v zasobni vloZce

(insulinum humanum)
30 % rozpustny inzulin a 70 % isofan inzulin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo diabetologické
sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému Iékafi,
1ékarnikovi nebo diabetologickeé sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich

ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Humulin M3 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Humulin M3 pouZivat
Jak se ptipravek Humulin M3 pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Humulin M3 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Humulin M3 a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Humulin M3 obsahuje jako 1éCivou latku lidsky inzulin, ktery se pouziva k lécbe
diabetu. Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni
hladiny glukézy v krvi (krevni cukr), mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka).
Humulin M3 se pouziva k dlouhodobé kontrole hladiny glukézy v krvi. Je to pfedmisena
suspenze rychle uc¢inkujiciho a déle pusobiciho inzulinu. Pouzitim suspenze s protamin-
sulfatem je ucinek piipravku prodlouzen.

Je mozné, Zze vam lékat doporu¢i pouzivat Humulin M3 v kombinaci s déle plisobicim
inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou pfibalovou informaci. Neméite si sami
inzulin bez konzultace se svym lékafem. Pokud meénite typ inzulinu, budte velice opatrni.
Kazdy typ inzulinu je zfeteln€ odliSen barvou a symbolem na obalu a na zasobni vloZce, mizete
je tak snadno rozlisit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pfipravek Humulin M3 pouzZivat
Pripravek Humulin M3 v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podavani injekci tésné
pod kiiZi pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat
inzulin jinym zpisobem, porad’te se se svym lékai‘em.

NepouZzivejte pripravek Humulin M3

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu
najdete rady, jak se pti mirné hypoglykémii zachovat (viz ¢ast A v bodé 4).
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- jestlize jste alergicky(da) na lidsky inzulin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Humulin M3 se poradte se svym lékafem, lékdrnikem nebo

diabetologickou sestrou.

. Je-li hladina cukru ve vasi krvi dobie udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite
nutné zaregistrovat varovné ptiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt
najdete nize v textu. Musite peclivé pfemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak ¢asto
muzete vykonavat fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto
kontrolovat hladinu cukru v krvi.

. V nékterych pripadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na
lidsky inzulin, udavali, Ze ¢asné varovné ptiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li
¢asto hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékatem.
Odpovite-li ANO na n¢kterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému 1ékafi.

- Byl(a) jste v posledni dob¢é nemocen/nemocnd?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Pijete-1i alkohol, mlize se mnozstvi inzulinu, které potiebujete, rovnéz zménit.

. Planujete-li cestu do zahranici, sdélte to své diabetologické sestie, svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Casovy rozdil mezi zemémi miize znamenat zménu Easového rytmu aplikace
inzulinu a pfijmu potravy oproti tomu, kdyz jste doma.

. U nékterych pacientli s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
ptedchozi mozkovou ptihodou, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo
k rozvoji srde¢niho selhani. Co nejdtive informujte svého I¢kaie, pokud se u vas objevi
ptiznaky srde¢niho selhani, jako je neobvykla dusnost, nebo rychly nartst télesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény ktize v misté vpichu:

Misto vpichu ma byt obmeénovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobie plsobit
(viz Jak se pripravek Humulin M3 pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti
s hrbolky, kontaktujte svého 1€kate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékai Vam muize
doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dal$ich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Humulin M3
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki:
steroidy,

substitu¢ni hormonalni terapii pii 1écbé poruch stitné zlazy,

peroralni antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovou (aspirin),

rustovy hormon,

oktreotid, lanreotid,

»beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),

betablokatory,

thiazidy nebo néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy),

danazol,

nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napf. kaptopril,
enalapril) nebo blokatory receptorti pro angiotenzin II.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Mnozstvi inzulinu, které obvykle potfebujete, klesda béhem prvnich tii mésict téhotenstvi
a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude ziejmé nutné zmenit piijem
inzulinu nebo vase dietni navyky.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii (nizkou hladinu
cukru v krvi). Berte, prosim, tento mozny problém v uvahu ve vSech situacich, které mohou byt
pro vas nebo pro ostatni riskantni (napf. fizeni auta nebo obsluha strojii). Porad’te se se svou
diabetologickou sestrou nebo s I¢kaiem o moznosti fidit motorové vozidlo v pfipadé, zZe:

. mate Casté hypoglykémie

. varovné piiznaky hypoglykémie jsou sniZzené nebo zcela vymizi.

Humulin M3 obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Humulin M3 pouziva
Zasobni vlozku 3 ml poZivejte pouze s 3ml perem. NepouZivejte s 1,5ml perem.

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nizev a typ inzulinu oznaceny
na krabi¢ce a na Stitku zasobni vlozky. Ujistéte se, Ze jste obdrZeli Iékaifem doporuceny
typ pripravku Humulin.

Vzdy uzivejte tento pripravek presn€ podle pokynt svého lékafe. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Pro prevenci prenosu infekce musi byt jedna
zéasobni vlozka pouzivana pouze Vami, a to i v piipad¢, ze je jehla ménéna pti kazdém pouziti
aplika¢ni pomicky.

Davkovani

. Vas lékat vam sdélil, jaky typ inzulinu, jaké pfesné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak
casto. Tyto instrukce jsou urCeny jen pro vas. Presné se jimi fid'te a pravidelné
navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud meénite typ inzulinu (naptiklad ze zvifeciho na lidsky inzulin), mohou se davky
zménit. Tato zména mize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky mohou
meénit postupné po nekolik tydnl ¢i mésicii.

. Ptipravek Humulin M3 v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podéavani injekci tésne
pod kuzi pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat
inzulin jinym zpGsobem, porad’te se se svym lékafem.

Priprava pfipravku Humulin M3

. Bezprostiedné pied pouzitim maji byt zasobni vlozky obsahujici Humulin M3 10krat
promichany valenim v dlanich a 10krat pfevraceny k promiseni inzulinu a docileni
rovnoméerného zékalu nebo mlééného zabarveni. Pokud se tak nestane, je nutno opakovat
vySe zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky obsahuji maly sklenény
koralek usnadnujici michani. Pfili§ razné tfepani se medoporucuje, protoze mize
zpusobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné davkovani. Zasobni vlozky maji byt
casto kontrolovany a nesmi byt pouzity, pokud inzulin tvoii shluky nebo pokud pevné
bilé Castice ulpivaji na dn€ nebo sténé vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled. Pied
kazdou aplikaci vlozku zkontrolujte.
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Piiprava aplika¢niho pera k pouZziti

. Nejprve si umyjte ruce. Otfete gumovy uzaveér zasobni vlozky dezinfekénim
prostfedkem.

. Zasobni vlozKky pripravki Humulin M3 musite pouZivat pouze s inzulinovymi pery
Lilly, aby bylo zajisténo spravné davkovani.

. Dodrzujte instrukce uvedené v letacku u pera. Vlozte zasobni vlozku do pera.

. Nastavte davku na 1l nebo 2 jednotky. Poté podrzte pero Spickou jehly vzhiiru

a poklepavejte na sténu pera, az vyplavou nahoru bublinky vzduchu, které mohou byt
pritomny. S perem stale sméfujicim jehlou vzhliru mackejte injekéni mechanismus tak
dlouho, dokud kapka piipravku Humulin M3 nevyjde z jehly. V peru stale jest¢ mohou
zustat malé vzduchové bublinky, kter¢ jsou neskodné. Je-li v§ak vzduchova bublina pfilis
velika, mize byt davka mén¢ presna.

Aplikace pfipravku Humulin M3

. Pted aplikaci injekce dobfte ocCistéte kiizi podle rady lékare. Vpichnéte jehlu pod kiizi tak,
jak jste byli pouceni. Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi
po dobu 5sekund. Tim se ujistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu
nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali alespont 1 cm od mista posledni
aplikace a mista vpichu méite rotaénim zpiisobem tak, jak jste byli pouceni.

Po aplikaci injekce

. Okamzité po aplikaci injekce odSroubujte jehlu z pera pomoci vnéjsiho krytu jehly. Tim
zustane inzulin sterilni a obsah zasobni vlozky nebude unikat. Také tim zabranite
pfistupu vzduchu zpét do pera aucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly ani pero.
Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Ponechte zasobni vlozku v peru. Pied kazdou dalsi injekci nastavte 1 nebo 2 jednotky
a s perem smefujicim jehlou vzhiru mackejte injekéni mechanismus, dokud nevyjde
kapka ptipravku Humulin M3 z jehly. Na stupnici po stran¢ zasobni vlozky muzete
sledovat, kolik pfipravku Humulin M3 vam zbyva. Vzdalenost mezi jednotlivymi
znaménky na stupnici je asi 20 jednotek. Neni-li v zasobni vlozce dostate¢né mnozstvi
pro davku, zasobni vlozku vymeéiite.

Nemichejte Zadny jiny inzulin v zasobni vloZce Humulin M3. Je-li zasobni vlozka
prazdna, znovu ji nepouZivejte.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Humulin M3, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Humulin M3, nez jste m¢l(a), mize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. (viz ¢ast A v bodé¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Humulin M3

Jestlize si podate mensi davku ptipravku Humulin M3, nez potiebujete, mize se hladina cukru
v krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Neaplikujte si dvojitou davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pifipravek Humulin M3
Jestlize si podate mensi davku piipravku Humulin M3, nez potiebujete, mize se hladina cukru

v krvi zvysit. Neméiite si sami davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare,
1ékarnika nebo diabetologické sestry.
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4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Lidsky inzulin miiZe zpusobit hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Vice informaci
o hypoglykémii naleznete niZe v ¢asti ,,Casté problémy diabetu“.

MoZné nezadouci ucinky

Celkova alergie je velmi vzacna (projevi se u méné nez 1 pacienta z 10 000). Pfiznaky mohou

byt nasledujici:

. pokles krevniho tlaku . vyrazka po celém téle
. obtize s dechem . sipavé dychéani

. zrychleny tep srdce . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani ptipravku Humulin M3, okamzité
informujte svého lékare.

Mistni alergie je Casta (projevi se u méné nez 1 pacienta z 10). U nekterych osob dojde v oblasti
vpichu injekce inzulinu k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné
vymizi béhem nékolika dni az tydni. Pokud u vas tyto pfiznaky nastanou, informujte svého
1ékafte.

Zmény ktize v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin prili§ casto do stejného mista na kizi, tukova tkan se muze ztencit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (miize postihnout az 1 ze 100 pacientii). Hrbolky pod
kazi mohou byt rovnéz zplsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloid6za). Inzulin nemusi dostate¢n¢ dobie plsobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam klize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Mohou se vyskytnout otoky (napft. otékani pazi, kotnikt, zadrzovani tekutin) zv1aste na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pii zmené terapie pro lepsi kontrolu hladiny cukru v krvi.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) znamend, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si ptilis velkou davku ptipravku Humulin M3 nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete pfilis tézce bezprosttedné pred
jidlem nebo po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vdm zménila potfeba inzulinu; nebo

. zhorsi-1i se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a n€které¢ 1éky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.
Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat

nasledujici obtize:
. unava . zrychlend srde¢ni ¢innost
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. nervozita nebo tres . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné piiznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by
hypoglykémie ohrozovala vas nebo ostatni (napft. fizeni motorového vozidla).

Pokud se domnivate, Ze u vas dochazi k rozvoji hypoglykémie (nizka hladina cukru
v krvi), pfipravek Humulin M3 nepouZivejte.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi, uzijte tablety glukézy, cukr nebo sladky napoj. Dale pak
ovoce, suSenky nebo mensi jidlo podle rady lékate a poté odpocivejte. Tim se ¢asto podari
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké pfedavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi,
zac¢ne se vam hiife dychat, vase dychani je m¢lké, a vaSe pokozka zbledne, okamzité zavolejte
1ékate. Podani glukagonu miize vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu
uzijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani.
Konzultujte svého 1ékare ohledné glukagonu.

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémie (pfilis vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organismus nema dostatek
inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Humulin M3 nebo jiny inzulin;

. podate-li si méné inzulinu, nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice, nez vam dieta povoluje nebo

. mate-li hore¢ku, infek¢ni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie mize vést k diabetické ketoacidéze. Prvni symptomy nastupuji pomalu,
po mnoho hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi pfiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlend srde¢ni ¢innost. OkamzZité vyhledejte
lékatskou pomoc.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysokéa hladina cukru)
nalezit¢ léCeny, mohou byt velmi zadvazné a mohou zpisobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni,
dehydrataci, bezvédomi, kdma nebo dokonce smrt.

T¥i jednoduché kroky, jak predchazet hypoglykémii nebo hyperglykémii jsou:
e Vzdy u sebe méjte nahradni stiikacky a lahvicku ptipravku Humulin M3.
e Vzdy u sebe noste pritkaz diabetika.
e Vzdy s sebou noste cukr.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocitujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které
potiebujete, zménit. Inzulin potiebujete stale, ikdyZ nepfijimate potrava jako
za normalnich okolnosti. Zkontrolujte si mo¢ nebo krev aonemoci informujte svou
diabetologickou sestru nebo svého 1ékare.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, lékarnikovi
nebo diabetologické sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na
adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Humulin M3 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim pouzitim uchovavejte ptipravek Humulin M3 v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite
pi‘ed mrazem. Pouzivanou zasobni vlozku a pero uchovavejte pti pokojové teploté (do 30 °C)
po dobu az 28 dni. ,,Pouzivané* pero nebo zasobni vlozky neuchovévejte v chladnicce.
Nevystavujte teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze jsou v zasobni vlozce shluky inzulinu nebo
pokud pevné bilé Castice ulpivaji na dn€ nebo stén€ zdsobni vlozky, ktera tim ziskava matovy
vzhled. Vzhled ptipravku zkontrolujte pred kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éc¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Humulin M3 obsahuje
— Lé¢ivou latkou je insulinum humanum (30 % rozpustny inzulin a 70 % isofan inzulin).
Insulinum humanum je vyrabén v laboratofi procesem nazyvanym ,rekombinantni
DNA technologie”. Ma stejnou strukturu jako pfirozeny hormon tvotfeny ve slinivce,
jde tudiz o typ odlisny od zvitecich inzulinti. Humulin M3 je pfedmisena suspenze,
ktera obsahuje 30 % inzulinu rozpusténého ve vodé a 70 % inzulinu s protamin-
sulfatem.

— Pomocnymi latkami jsou protamin-sulfat, metakresol, fenol, glycerol,
hydrogenfosforecnan sodny, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K upravé kyselosti
mohl byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Humulin M3 vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Humulin M3 Cartridge 100 IU/ml injekéni suspenze (30 % rozpustny inzulin a 70 %
isofan inzulin) je bild, sterilni suspenze a obsahuje 100 jednotek inzulinu v jednom mililitru
(100 IU/ml). Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni obsahuje 5 nebo 10 zasobnich vlozZek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce ptipravku Humulin M3 Cartridge:

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Florence, Italie.
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Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
ELI LILLY CR, s.r.o., Pobiezni 394/12, 18600 Praha &, Ceska republika, tel.:
+420 234 664 111.

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Huminsulin ,,Lilly* Profil III 100 LE./ml (Rakousko)

Humuline 30/70 (Belgie, Lucembursko, Nizozemsko)

Huminsulin Profil III fiir Pen 3 ml (Némecko)

Humulin M3 (Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Irsko, Litva, Malta, Portugalsko,
Rumunsko, Slovinsko, Velka Britanie)

Humulin ~ 30/70  (Italie)

Umuline profil 30 (Francie)

Humulin M3 (30/70) (Recko, Mad’arsko, Polsko)

Humulin M3 (30/70) Cartridge (Ceska republika, Slovenska republika)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 8. 2020
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