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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. listopadu 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

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

1. Insulin (predplnéna pera a zasobni vlozky): insulin
aspart;; hoveézi insulin; insulin degludek; insulin degludek,
Insulin aspart; insulin degludek, liraglutid; insulin detemir;
insulin glargin; insulin glulisin; lidsky insulin (rDNA); lidsky
insulin, insulin isofan; insulin lispro; praseci insulin —
potencialni zvySené riziko chyby v medikaci spojené s
natahovanim insulinu z predplnénych per a zasobnich viozek
vedouci k dysglykemii (EPITT ¢. 18893)

v vs

Standardni (100 jednotek/ml) a nizsi (< 100 jednotek/ml) sila pripravkd obsahujicich
insulin

Text, ktery je tfeba upravit pro jednotlivé pfipravky, je uveden tucéné.

Souhrn udajd o pfipravku

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Nasledujici text a jakykoli souvisejici text v pfibalové informaci je tfeba odstranit: , Pokud <pero /
infuzni pumpa> selze (viz pokyny pro pouZiti pera / infuzni pumpy), roztok miZe byt natazen ze
zasobni vlozky do stfikacky (vhodné pro insulin 100 jednotek/ml) a injikovan.*
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4.2. Davkovani a zplsob podéni a/nebo 4.4. Zvlaétni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

<PFipravek <nazev pfFipravku v zasobnich vlozkach> je vhodny pouze pro subkutanni injekce
aplikované pomoci pera pro opakované pouziti.

<Pokud je nutné podani pomaoci stiikacky, <intravenézni injekce> nebo <infuzni pumpy>, je
tFeba pouzit injekcni lahvicku.>>

<Pripravek <nazev prFipravku v predplnéném peru> je vhodny pouze pro subkutanni injekce.

<Pokud je nutné podani pomaoci stiikacky, <intravenézni injekce> nebo <infuzni pumpy>, je
tFeba pouzit injekcni lahvicku.>>

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pfipravek <ndzev ptipravku> pouzivat a 3. Jak se
pfipravek <ndzev pfipravku> pouziva

Pripravek <nazev pripravku v zasobnich vlozkach> je vhodny pouze pro podavani injekci tésné
pod kdZi pomoci pera pro opakované pouZiti. Pokud si potifebujete injekéné aplikovat insulin jinym
zplUsobem, poradte se se svym lékafem.

Pripravek <nazev pripravku v pfedplnéném peru> je vhodny pouze pro podavani injekci tésné
pod k{%i. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplsobem, poradte se se svym
Iékarem.
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