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vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.-17. dubna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je presSkrtnruty.

Inzulin? — kozni amyloidéza (EPITT ¢. 19499)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.2. Davkovani a zplsob podani
ZpUsob podani

[.]

Pripravek [Nazev pripravku] se aplikuje subkutanni injekci do bfisni stény, stehna, horni ¢asti paze,
oblasti deltového svalu nebo oblasti hyzdi. Mista vpichu by méla byt v rdmci téze oblasti vzdy
obménovana, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Tyka se vdech pfipravk{l obsahujicich inzulin.
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4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pacienti musi byt pouéeni, aby priib&Zné stiidali misto vpichu za G&elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni kontroly
hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny pfipady, kdy nahla
zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu se doporucuje
monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit Upravu davky antidiabetik.

4.8. Nezadouci udinky
Poruchy kidZe a podkozni tkané

Frekvence ,neni zndmo": kozni amyloidéza

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

Lipedystrefie Poruchy ke a podko?ni tkdné&:

V misté vpichu se mZe vyvinout lipodystrofie a koZni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Priib&Zné stiidani mista vpichu v dané oblasti aplikace miZe pomoci omezit tyto
reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete ptipravek [nadzev pfipravku] pouZivat

Zmény kiZe v misté vpichu:

Owvrs

Misto vpichu ma byt obmé&fovano, aby se zabranilo zmé&nam kize, naptiklad hrbolkim pod kizi. Pokud
injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostateéné& dobte plsobit (viz Jak se pFipravek
[naézev ptipravku] pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého lékate, ne? zaénete s aplikaci do jiné oblasti. Va3 lékai VAm mdZe doporudit, abyste peélivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

4. Mozné nezadouci ucinky

Zmény klZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin pFili§ ¢asto do stejného mista na kizi, tukova tkan se mdze ztendit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod ki mohou byt rovn&Z zplsobeny hromadé&nim
bilkoviny nazyvané amyloid (koZni amyloidéza). Inzulin nemusi dostate¢né dobte pUsobit, pokud
injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zm&nadm klZe Ize zabrénit stfiddnim mista vpichu pfi

kazdé injekci.

Pokud je riziko lipodystrofie v bodé 4 pribalové informace uvedeno pod jinou frekvenci, nez je vyse
uvedena frekvence pro kozni amyloidozu, navrhuje se tato aktualizace:

4. Mozné nezadouci ucinky

[..]

Dalinesidoucaint I .

[..]
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Zmény ke v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin pFili§ ¢asto do stejného mista na k{zi, tukova tkan se mize ztenéit
(lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (mdZe se projevit aZ u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kzi
mohou byt rovnéZ zplsobeny hromadé&nim bilkoviny nazyvané amyloid (koZni amyloidéza; &etnost
vyskytu neni znédma). Inzulin nemusi dostateéné& dobte pUsobit, pokud injekci aplikujete do oblasti

s hrbolky. Témto zmé&nam klZe Ize zabrénit stfiddnim mista vpichu pti kazdé injekci.

V.

Dalsi nezddouci Uéinky zahrnuii:

[...]

Méné Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

[...]
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