Sp. zn. sukls162418/2020

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Humulin N (NPH) KwikPen 100 IU/ml injek¢ni suspenze v piedplnéném peru

(insulinum humanum)
isofan inzulin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

Tento piipravek 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 nezddoucich ucinkii, sdélte to svému Ilékafi,
1ékarnikovi nebo diabetologické sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Humulin N KwikPen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Humulin N KwikPen pouzivat
Jak se pripravek Humulin N KwikPen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Humulin N KwikPen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Humulin N KwikPen a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Humulin N KwikPen je pfedplnéné pero, které obsahuje jako 1é¢ivou latku lidsky
inzulin, ktery se pouziva k 1é¢bé diabetu. Pokud vase slinivka bfiSni netvoii dostatecné
mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny gluko6zy v krvi (krevni cukr), mate onemocnéni,
které se nazyva diabetes (cukrovka). Humulin N se pouziva k dlouhodobé kontrole hladiny
glukozy v krvi. Pouzitim suspenze s protamin-sulfatem je ucinek piipravku Humulin N
prodlouZzen.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat pripravek Humulin N KwikPen s rychle pisobicim
inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou pfibalovou informaci. Neméiite si sami
inzulin bez konzultace se svym lékafem. Pokud meénite typ inzulinu, budte velice opatrni.
Kazdy typ inzulinu je zfetelné odliSen barvou a symbolem na obalu a na peru, mizete je tak
snadno rozlisit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Humulin N KwikPen
pouZivat

Pripravek Humulin N v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro podavani injekci tésné
pod kuZi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zpisobem, porad’te se se
svym lékatem.

NepouZivejte pripravek Humulin N KwikPen

- mate-li podezi‘eni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu
najdete rady, jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat (viz cdast A v bodeé 4).
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- jestlize jste alergicky(4a) na lidsky inzulin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Humulin N Kwik Pen se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
diabetologickou sestrou.

° Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrZovana soucasnou 1éCbou inzulinem, nemusite
nutné zaregistrovat varovné ptiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt
najdete nize v textu. Musite peclivé premyslet 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 ptipadech pacienti, kteti méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na
lidsky inzulin, udavali, Ze Casné varovné ptiznaky byly odlisné a méné zfetelné. Mate-li
¢asto hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékatem.
Odpovite-li ANO na nekterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému lékafi.

- Byl(a) jste v posledni dob¢€ nemocen/nemocna?

- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

- Vykonéavate 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 &asového rytmu aplikace
inzulinu a pfijmu potravy oproti tomu, kdyz jste doma.

. U néekterych 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 nejdiive informujte svého l€kare, pokud se u vas objevi
ptiznaky srdec¢niho selhani, jako je neobvykld dusnost, nebo rychly narust télesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény ktize v misté vpichu:

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkiim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe pulisobit
(viz Jak se ptipravek Humulin N KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do
oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékar
Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu
nebo dalSich antidiabetik.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Humulin N KwikPen
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vase potieba inzulinu miize byt zménéna, pokud uZzivate neéktery z nasledujicich ptipravki:
steroidy,

substitu¢ni hormonalni terapii pti 1é¢be poruch §titné 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 konvertujictho 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 méesict. Pokud kojite, bude ziejmé& nutné zmenit piijem
inzulinu nebo vase dietni navyky.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
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 strojit). Porad'te se se svou
diabetologickou sestrou nebo s I€kafem o moznosti fidit motorové vozidlo v ptfipadé, Ze:

. mate Casté hypoglykémie

. varovn¢ priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Humulin N 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 N KwikPen pouZiva

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nizev a typ inzulinu oznaceny
na krabi¢ce a na Stitku predplnéného pera. Ujistéte se, Ze jste obdrZeli lékafem
doporuc¢eny Humulin N KwikPen.

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékare nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem. Pro prevenci mozného pienosu
infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami, a to i v pfipadé, Ze je vymeénéna jehla.

Davkovani

° Obvykle se Humulin N pouZziva jako bazalni inzulin, jako zakladni inzulinova 1é¢ba. Vas
1ékat vam sdélil, jaky typ inzulinu, jaké pfesné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak Casto.
Tyto instrukce jsou ureny jen pro vas. Pfesné se jimi fid'te a pravideln¢ navstévujte
diabetickou poradnu.

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

. Ptipravek Humulin N v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro podavani injekci tésné
pod kuzi. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se
se svym lékafem.

Piiprava pripravku Humulin N KwikPen

. Bezprosttedné pied pouzitim maji byt predplnéna pera KwikPen obsahujici Humulin N
10krat promichana valenim v dlanich a 10krat pfevracena k promiseni inzulinu
a docileni rovnomérného zakalu nebo mlé¢ného zabarveni. Pokud se tak nestane, je
nutno opakovat vySe zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky v peru
obsahuji maly sklenény koralek usnadiujici michani. Prili§ razné trepani se
nedoporucuje, protoze muze zpusobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné
davkovani. Zasobni vlozky v peru maji byt Casto kontrolovany a nesmi byt pouZity,
pokud inzulin tvofi shluky nebo pokud pevné bilé Castice ulpivaji na dné nebo sténé
vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled. Pfed kazdou aplikaci pero zkontrolujte.
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Priprava pera KwikPen k pouziti (PFectéte si prosim Navod k obsluze)

. Nejprve si umyjte ruce.
. Prectéte si priloZzeny navod, jak uzivat pfedplnénd inzulinova pera. Rid’te se pokyny
navodu.

Nasleduji n€kterd upozornéni.

- Uzivejte Cistou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

- Ptred kazdym pouzitim ptedplnéné pero KwikPen prostiiknéte. Tak se presvédCite, ze
inzulin prochdzi jehlou a ze jste z pera KwikPen odstranili vzduchové bubliny. Malé
bubliny, které mohou zlstat v peru, jsou neskodné. Jsou-li v§ak bubliny velké, mohou
ovlivnit velikost davky.

Aplikace pFipravku Humulin N

. Pted aplikaci injekce dobfte ocCistéte kiizi podle rady 1ékare. 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 alespot 1 cm od mista posledni
aplikace a mista vpichu ménte rotaénim zptisobem tak, jak jste byli pouceni.

Po aplikaci injekce

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

Dalsi davky

. Pokazd¢, kdyz pouzijete KwikPen, musite pouzit novou jehlu. Pied kazdou aplikaci
odstrante vzduchové bubliny. Kdyz KwikPen otocite tak, aby jehla mifila smérem dold,
uvidite, kolik inzulinu v peru zbyva. Stupnice po stran¢ zasobni vlozky ukazuje, kolik
jednotek v peru jeste je.

. Nemichejte zadny jiny inzulin v pfedplnéném peru k jednordzovému pouziti. Je-1i pero
KwikPen prazdné, znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot’te - 1€karnik nebo
diabetologicka sestra vam poskytne instrukce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Humulin N, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Humulin N, neZ jste m¢l(a), miZze dojit ke sniZzeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. (viz ¢ast A v bodé¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Humulin N KwikPen

Jestlize si podate mensi davku pfipravku Humulin N, nez potfebujete, miZze 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 pripravek Humulin N KwikPen
Jestlize si podate mensi davku tohoto ptipravku, nez potfebujete, mize se hladina cukru v krvi

zvysit. Nemeéiite si sami davku inzulinu bez konzultace se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo diabetologické sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vsechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, 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 tcle
. obtize s dechem . sipavé dychéani
. zrychleny tep srdce . poceni

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

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

Zmény kize 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
kGzi mohou byt rovné€z zplsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloid6za). Inzulin nemusi dostate¢n¢ dobie plsobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s
hrbolky. Témto zménam kize Ize zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Mohou se vyskytnout otoky (napf. otékani pazi, kotnikti, zadrzovani tekutin) zvlaste na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pii zméné 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 prili§ velkou davku piipravku Humulin N nebo jiného inzulinu;

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

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis tézce bezprostiedné pred
jidlem nebo po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);
pokud se vam zménila potfeba inzulinu; nebo

° zhorsi-1i se va§e onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré 1éky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat
nasledujici obtize:

. Uunava . zrychlena srde¢ni ¢innost

. nervozita nebo ties . nevolnost
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. 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 domniviate, Ze u vas dochazi k rozvoji hypoglykémie (nizka hladina cukru
v krvi), pfipravek Humulin N nepouZzivejte.

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

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

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

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

. pokud jite mnohem vice, nez vam dieta povoluje nebo

. mate-li horeCku, infekéni 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 ptiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlena srde¢ni ¢innost. Okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc.

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

T¥i jednoduché kroky, jak predchazet hypoglykémii nebo hyperglykémii jsou:
e Vzdy u sebe méjte nahradni stiikacky a lahvic¢ku ptipravku Humulin N.
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
potfebujete, zmeénit. Inzulin potFebujete stile, ikdyZ nepfijimate potravu 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 ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo diabetologické sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit také piimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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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
pripravku.

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

Pied prvnim pouzitim uchovavejte piipravek Humulin N KwikPen v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem. Pouzivané pero KwikPen uchovavejte pii pokojové teploté (do 30 °C)
po dobu az 28 dnii. Pouzivané pero neuchovavejte v chladnicce. Nevystavujte ho nadmérnému
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 meésice.

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 1é¢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 N KwikPen obsahuje
— Lécivou latkou je insulinum humanum (isofan inzulin). Insulinum humanum je
vyrabén v laboratofi procesem nazyvanym ,rekombinantni DNA technologie”. Ma
stejnou strukturu jako pfirozeny hormon tvofeny ve slinivce, jde tudiz o typ odlisny od
zvitecich inzulint. Lidsky inzulin v pfipravku Humulin N je dostupny v suspenzi
spole¢n¢ 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 N KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Humulin N KwikPen 100 IU/ml injek¢ni suspenze (isofan inzulin) je bila, sterilni
suspenze a obsahuje 100 jednotek inzulinu v jednom mililitru (100 IU/ml).

Jedno pero Humulin N KwikPen obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni pfipravku Humulin N KwikPen obsahuje 5, 6 nebo 10 (2 x 5) pfedpInénych per. Na trhu
nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Humulin N ve Vasem peru KwikPen je stejny jako Humulin N, ktery je k dispozici v zasobnich
vlozkach ptipravku Humulin N (NPH) Cartridge. Pero KwikPen ma jednoduse zabudovanou
zasobni vlozku. Po vyprazdnéni pera KwikPen neni mozné pero pouzit znovu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce ptipravku Humulin N KwikPen je:
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
ELI LILLY CR, sr.0., Pobfezni 394/12, 18600 Praha 8, Ceska republika, tel.:
+420 234 664 111.

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Huminsulin ,,Lilly* Basal KwikPen (Rakousko)

Humuline-KwikPen NPH (Belgie, Lucembursko, Nizozemsko)

Humulin N KwikPen (Estonsko, Mad’arsko, LotySsko, Litva, Slovinsko, Rumunsko)
Huminsulin Basal (NPH) KwikPen (Némecko)

Humulin NPH KwikPen (Dansko, Finsko, Recko, Island, Norsko, gvédsko)

Humulin N (NPH) KwikPen (Ceska republika, Slovenska republika)

Humulina NPH KwikPen (Spanélsko)

Humulin I KwikPen (Irsko, Velka Britanie)

Umuline NPH KwikPen (Francie)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
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NAVOD K OBSLUZE

Humulin R KwikPen 100 IU/ml, Humulin N (NPH) KwikPen 100 IU/ml,
Humulin M3 KwikPen 100 IU/ml

C - (2, oy

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pred tim, nez si zanete brat Humulin a piectéte si jej pokazdé, kdyz
dostanete dal$i pero Humulin KwikPen 100 IU/ml. MiiZe obsahovat nové informace. Tyto
informace nenahrazuji konzultaci s Vasim Iékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi 1é¢be.

Humulin KwikPen 100 [U/ml (,,pero”) je jednorazové predplnéné pero obsahujici 300 jednotek
(3 ml) inzulinu. Jednim perem si mizete podat vice ddvek. Davka na peru se nastavuje po jedné
jednotce. V jedné injekci miizete aplikovat davku od 1 do 60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi
nez 60 jednotek, budete si poti‘ebovat podat vic nez jednu injekci. Pii podani injekce se pist
pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist se dostane na konec
zéasobni vlozky pouze v pripad¢, ze vyuzivate vSech 300 jednotek v peru.

Své pero nesdilejte s jinymi osobami ani v pripadé, Ze jste vyménil(a) jehlu. Jehly
nepouzivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né prenést
infekci nebo od nich infekci dostat.

Nedoporucuje se, aby pero pouzivaly osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem,
pokud jim nemtiZze pomoci osoba, kterd je s obsluhou pera seznamena.

Casti pera KwikPen
Spona krytu Drzék zasobni vlozky Stitek pera Ukazatel davky
. | /
[ TICTTTT
= =
| / i 1 ‘
Kryt pera Pryzovy Pist Télopera  Davkovaci Davkovaci
uzaver okénko tlacitko
Casti jehly
(Jehly nejsou soucasti baleni)
Papirova
folie
I N
I
Vnéjsi kryt jehly Vnitini kryt jehly Jehla
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Jak rozli§it druh pera Humulin KwikPen 100 IU/ml:

Humulin Humulin Humulin
N (NPH) M3 R
Barva téla pera: bézové bézové bézové
Dévkovaci
tlacitko:
St Bily se svétlezelenym | Bily s hnédym | Bily se  Zlutym
Stitky:
pruhem pruhem pruhem

K podani injekce poti‘ebujete:

Pero Humulin KwikPen 100 IU/ml s Vasim inzulinem
Jehlu kompatibilni s perem Humulin KwikPen 100 IU (doporuceny jsou jehly BD

[Becton, Dickinson and Company])
* Tampon s dezinfekci

Priprava pera

Umyjte si ruce mydlem a vodou.

Zkontrolujte Stitek pera a presvédéte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvIast

dilezité, pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

NepouZivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na Stitku pera

nebo pokud uplynulo vice jak 28 dni od doby, co jste jej pouzili poprvé.

Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu. Tim pomuzete predejit infekcim a pripadnému

ucpani jehel.

Krok 1:

. Pifimym tahem odstrante kryt pera.

- Neodstranujte z pera Stitek.

. Tamponem

s dezinfekci

pryZovy uzaveér.

otfete

4
(—— ]
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Krok 2: (Pouze pro zakalené inzulinové
suspense — HUMULIN N a HUMULIN

M3)

. Pero zlehka 10krat povalejte v
dlanich.

A

. 10krat pero pievrat'te.

Promiseni je dilezité a =zajisti, ze si
aplikujete spravnou davku.
Inzulin ma vypadat rovnhomérné promiseny.

Krok 3:
. Zkontrolujte vzhled inzulinu.

- Roztok ptipravku HUMULIN R by
meél byt Ciry a  bezbarvy.
Nepouzivejte jej, jestlize je
zakaleny, zbarveny nebo obsahuje
castice nebo shluky.

- HUMULIN N a HUMULIN M3
suspenze — zakalené inzuliny — po
promiseni maji vypadat bilé.
Nepouzivejte je, jestlize jsou
prihledné nebo obsahuji ¢astice

nebo shluky.
Krok 4:
. Vezméte novou jehlu.

. Z vngjsiho krytu jehly odstrante
papirovou folii.

Krok 5:

. Nasad’te jehlu s vn&jsim krytem pfimo
na pero a jehlu nasroubujte do
dotazeni.
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Krok 6:

* Odstraiite vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte t]
jel.
«  Odstraiite vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. C@ :II 1

Ponechte Vyhodte

.

Prostriknuti pera
Pero prostiiknéte pred kaZzdou injekei.

. Prosttiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl
nahromadit v pribéhu normélniho pouzivani, a zajisti spravné fungovani pera.

. Pokud neprostiiknete pero pred kazdou injekei, miZzete si aplikovat pfili§ velkou nebo
prilis malou davku inzulinu.

Krok 7:

* K prostiiknuti pera nastavte otacenim
davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 8:

* Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte
jemné na drzak zasobni vlozky tak, aby se
vzduch shromazdil nahote.

Krok 9:

+ Sjehlou smérem nahoru stisknéte davkovaci
tla¢itko nadoraz, az se v davkovacim
okénku objevi ,,0”. Drzte davkovaci tlacitko
stlacené a pomalu pocitejte do 5.

Na $picce jehly byste mél(a) videét inzulin.

- Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti, ale ne vic nez 4 krat.

- Pokud stéle nevidite inzulin, vyménte
jehlu a opakujte kroky prostfiknuti.

Malé vzduchové bublinky jsou normalni a
neovlivni velikost Vasi davky.

Nastaveni davky
. V jedné injekci mizete aplikovat davku od 1 do 60 jednotek.

. Potiebujete-li davku vyssi nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu
injekci.
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- Pottebujete-li pomoc s rozhodnutim, jak svou davku rozdélit, zeptejte se svého Iékare.

- Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu a zopakujte prostiiknuti pera.

Krok 10:

«  Nastavte pozadovanou davku otac¢enim
davkovaciho tlacitka. Ukazatel davky
by mél zobrazovat Vasi davku.

- Davka na peru se nastavuje po

jedné jednotce.
- Pfi otdCeni déavkovaci tlacitko
slysitelné klika. '
- NENASTAVUJTE si velikost PAZ
davky pocitanim klikti, mohl(a)
byste si nastavit §patnou davku. \

- Davka mize byt opravena
otaCenim davkovaciho tlacitka
obéma sméry, dokud neni
nastavena spravna davka, ktera se
zobrazi na ukazateli davky.

- Sudé hodnoty jsou na c¢iselniku
natiStény.

F —4
- Liché hodnoty jsou po C¢isle 1 &af _.j% / 3

zobrazeny jako celé Cary.

(Ptiklad: v davkovacim
okénku je 12 jednotek)

« Cislici v davkovacim okénku vidy
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze
jste si nastavil(a) spravnou davku.

(Priklad: v davkovacim

okénku je 25 jednotek)
. Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.
. Potiebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mtzete bud”:

- podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit
nové pero, nebo

- pouzit nové pero na podani celé davky.

. Je normalni, Ze v peru zlstane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.
Podani davky

. Injekei inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas 1ékar.

. S kazdou injekci méite (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

. Nepokousejte se o ipravu davky v prubéhu jejiho podani.
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Krok 11:
. Vyberte misto vpichu.

Humulin se podava v injekci pod kizi
(subkutann¢€) do oblasti bficha, hyzdi,
stehen nebo horni ¢asti pazi.

. Pred aplikaci injekce si otfete kuzi
tamponem s dezinfekci a nez si podate
injekci, nechte kiizi oschnout.

Krok 12:
. Vpichnéte jehlu do kiize.

. Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud se
pohybuje, tisknéte jej.

. Déavkovaci tlacitko drzte =
stale zmacknuté a
pomalu napocitejte do 5,
teprve pak jehlu
vytahnéte.
NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim

davkovaciho tla¢itka. K podani inzulinu
otacenim davkovaciho tlacitka NEDOJDE.

Krok 13:
*  Vytahnéte jehlu z kize.

— Kapka inzulinu na Spicce jehly je
normalni. Velikost Vasi davky neovlivni.

*  Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku.

— Vidite-i v davkovacim okénku ,,0”,
podal(a) jste si celou davku, kterou jste si
nastavil(a).

—  Pokud v davkovacim okénku C¢islici ,,0”
nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete
injekci.

— Pokud se stale domnivate, ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro
injekci nastavil(a), nezacinejte znovu ani
tuto injekci neopakujte. Sledujte svou
hladinu cukru tak, jak Vas instruoval Vas
1¢kat.

— Pokud pro podani Vasi celé normalni
davky potfebujete 2 injekce, ujistéte se, ze
jste si podal(a) druhou injekci.

Pfi podani injekce se pist pohybuje jen velmi
malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.
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Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev, jemné
stlacte misto vpichu kouskem gazy nebo
tamponem s dezinfekci. Misto netfete.

Po podani injekce

Krok 14:

Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 15:

pokynti niZze (viz bod Likvidace per a jehel).
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
predejdete tim vytékani, ucpani jehly a
vnikani vzduchu do pera.

Jehlu  snasazenym  krytem  odstrante
odSroubovanim a znehodnotte ji podle
7
-

Krok 16: _

*  Sponu krytu s ukazatelem davky natocte do F— ' — —
zakrytu a piimym zatlatenim nasadte zpét =H[ \KXX3| =
kryt pera.

Likvidace per a jehel

Pouzité jehly vyhod'te do nadoby na ostré pfedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte pfimo do domovniho odpadu.

Pouzité pero muzete po odstranéni jehly vyhodit do domovniho odpadu.
Nédobu na jehly nerecyklujte.
Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace nadoby s jehlami.

Pokyny pro zachdzeni sjehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo
institucionalni predpisy.

Uchovavani pera

NepouZivana pera

Nepouzita pera uchovavejte v chladni¢ce od 2 °C do 8 °C.
Chrante Humulin pfed mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, nepouZivejte jej.

Nepouzita pera mizete pouzit do data pouzitelnosti, uvedeného na obalu, pokud bylo pero
uchovavano v chladnicce.
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Pouzivané pero

*  Pero, které prave pouzivate, uchovavejte pii pokojové teploté do 30 °C a mimo piimé teplo
a svétlo.

*  Pouzivané pero po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pfipadé, Ze v ném jesté zbyva inzulin.
Obecné informace o bezpe¢ném a ucinném pouzivani Vaseho pera

«  Uchovavejte pero a jehly mimo dohled a dosah déti.

«  Pero nepouzivejte, vypada-li pero nebo néktera jeho ¢ast rozbita ¢i znicena.

*  Vzdy pfi sobé noste nahradni pero pro ptipad ztraty nebo poruchy Vaseho pera.

ResSeni problému

+  Nemizete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
pfimym tahem.

»  Jde-li davkovaci tlacitko stladit té€zce;
—  Pomalejsi stlacovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
— Jehla mize byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.
— Do vnittku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte

si pero nove.

Mate-li n&jaké otazky nebo problémy se svym perem Humulin KwikPen, pro pomoc
kontaktujte svého Iékaie nebo mistni zastoupeni spolecnosti Lilly.

Datum revize textu: 12. 8. 2020
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