Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoRapid FlexPen 100 jednostek/ml,
roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina aspart

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NovoRapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoRapid
Jak stosowac¢ lek NovoRapid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoRapid

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek NovoRapid i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoRapid jest szybkodziatajaca nowoczesna insuling (analogiem insuliny). Nowoczesne produkty
insulinowe sg udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

NovoRapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest choroba,

w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem NovoRapid pomaga zapobiega¢ powiklaniom cukrzycy.

NovoRapid zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach po wstrzyknieciu,

a maksymalne dziatanie wystepuje miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ przez 3-
5 godzin. Z uwagi na krétki czas dziatania NovoRapid powinien by¢ stosowany w skojarzeniu

z insulinami o posrednim czasie dziatania lub insulinami dtugodziatajagcymi. Ponadto NovoRapid
moze by¢ stosowany w cigglym wlewie za pomoca pompy insulinowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoRapid
Kiedy nie stosowa¢ leku NovoRapid:

»  jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6, Zawarto$¢ opakowania i inne informacje);
P jesli podejrzewa si¢ poczatek hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi) (patrz podpunkt
a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4);
»  jesli FlexPen zostal upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;
»  jesli nie byl przechowywany prawidlowo lub zostat zamrozony (patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek NovoRapid);
P  jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.
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Nie stosowac leku NovoRapid w ktérymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoRapid nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewni€ sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
P  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
» igiel i produktu NovoRapid FlexPen nie wolno przekazywaé innym osobom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowa¢

si¢ z lekarzem:

»  w przypadku wspdtistniejacych chordb nerek, watroby lub nadnerczy, przysadki mézgowe;j
lub tarczycy;

»  jesli wykonuje sie wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub zmienia si¢ dotychczas stosowana
diete, poniewaz moze mie¢ to wplyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowaé przyjmowanie insuliny i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na
zapotrzebowanie na insuline i zmiang godzin wstrzykniec.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na brak badan
klinicznych przeprowadzonych u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek NovoRapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki maja wpltyw na stezenie cukru we krwi co moze oznaczaé potrzebe zmiany dawki
insuliny. Ponizej wymienione s3 najczesciej stosowane leki majgce wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy - IMAO (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego);

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne - ACEI (stosowane w leczeniu pewnych
chordb serca lub nadcisnienia tetniczego);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwickszy¢ si¢ (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne srodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. tiazydy (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptyndéw
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie jak ,,kortyzon” stosowany w leczeniu stanéw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

. leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy);

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

i w znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu);
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
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hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszac lub zmniejszaé stezenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwalg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczesniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowa¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawdw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie leku NovoRapid z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stgzenie cukru
we krwi moze zmniejszaé si¢ lub zwickszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jedli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. NovoRapid moze by¢ stosowany
w ciazy. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegdlnie zapobieganie hipoglikemii jest wazne dla zdrowia dziecka.

»  Brak jest przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku NovoRapid podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania urzadzen, jesli:

. wystepuja czeste stany hipoglikemii;

. wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawdw hipoglikemii.

Mate Iub duze stezenie cukru we krwi moze wplywaé na koncentracje i zdolnos¢ reagowania,

a tym samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamietac, ze

moze to stwarzaé zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

NovoRapid wykazuje szybki poczatek dziatania, dlatego po wstrzyknieciu hipoglikemia moze
wystapi¢ wezesniej niz po zastosowaniu rozpuszczalnej insuliny ludzkie;j.

Wazine informacje o niektérych skladnikach leku NovoRapid

NovoRapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek NovoRapid uznaje si¢
za "wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek NovoRapid

Dawka i kiedy przyjmowac¢ insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowa¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
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NovoRapid zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia w celu unikni¢cia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, NovoRapid moze by¢ podany wkrétce po positku. Patrz informacje ponizej Sposéb
i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem.

Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny moze to spowodowaé koniecznos¢ dostosowania dawki,

co powinno odbywac¢ si¢ pod scista kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

NovoRapid moze by¢ stosowany u miodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej zamiast rozpuszczalnej
insuliny ludzkiej, gdy szybki poczatek dziatania jest korzystny. Na przyktad w przypadku podania
dawki w zwiazku z przyjmowanym positkiem.

Szczegolne grupy pacjentow

W przypadku zmniejszonej czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowié z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia

NovoRapid nalezy wstrzykiwa¢ pod skorg (podskdrnie) lub podawaé w ciaglym wlewie za pomoca
pompy insulinowej. Fachowy personel medyczny powinien w sposob zrozumialy dla pacjenta udzieli¢
instrukcji dotyczacych stosowania leku w pompie insulinowej. Nigdy nie nalezy samodzielnie
wstrzykiwa¢ insuliny bezposrednio do zyty (dozylnie) lub w migsien (domiesniowo). Jesli to
konieczne, NovoRapid moze by¢ podany bezposrednio do zyly, jednak wytacznie przez lekarza lub
przez inne osoby nalezace do personelu medycznego.

Dla kazdego wstrzykniecia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, w obrebie danego obszaru skoéry.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania sie skory. (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, ramie

lub przednig czegs¢ uda. Insulina dziata szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy
zawsze regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jak stosowaé wstrzykiwacz NovoRapid FlexPen

NovoRapid FlexPen to jednorazowy, oznaczony kolorem, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
zawierajacy insuline aspart

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie zapoznadé si¢ z trescig instrukcji zawartej w niniejszej
ulotce. Nalezy uzywaé wstrzykiwacza w sposob opisany w instrukcji obstugi.

Zawsze przed zastosowaniem nalezy upewni¢ sie, ze stosuje sie wlasciwy rodzaj wstrzykiwacza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknieto wiecej insuliny niz potrzeba, stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia).
Patrz podpunkt a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni sie przyjac¢ insuline stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt c¢) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

72



Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktéry wyjasni, co nalezy
zrobié. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (ci¢zka hiperglikemia)
i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzycg w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
a)  Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dzialaniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapicé, jesli:

. wstrzyknieto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maly lub pominigto go,

. wykonano wigekszy wysilek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz punkt 2. Stosowanie leku NovoRapid z alkoholem).

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kolatanie serca,
zte samopoczucie (nudnosci), uczucie silnego glodu, przemijajace zaburzenia widzenia, sennosc,
nienaturalne uczucie zmegczenia lub oslabienia, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokoj, stan
splatania, zaburzenie koncentracji.

Male stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyskaé przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobg¢ przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekgske
zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien

by¢ leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli jest to mozliwe, nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje sig, nalezy kontynuowa¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utrata przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czestych stanow matego stezenia cukru we krwi nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru
we krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé¢ pomoc medyczna. Nie wolno w takim
przypadku podawa¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna
zadlawienia.
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Ciezkie reakcje uczuleniowe na lek NovoRapid lub na ktérykolwiek z jego sktadnikéw
(tzw. uogdlniona reakcja uczuleniowa) sa bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moga
stanowi¢ zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb.

Nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek, swedzenie) moga pojawi¢ sie w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuzej
lub w przypadku rozprzestrzeniania si¢ ich na inne czgsci ciala, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Patrz takze Ci¢zkie reakcje uczuleniowe powyzej.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insulina,
ale sg one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzykniecia tkanka ttuszczowa
pod skora moze zanikaé (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzyknigc
dla kazdego wstrzyknigcia zmniejszaja ryzyko wystapienia takich zmian skornych. W przypadku
zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomié¢

o tym lekarza lub pielggniarke. Reakcje te moga si¢ nasili¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchianiania
insuliny z takiego miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i innych stawow. Objawy te wkrétce
ustepuja. Jesli nie ustapig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzycg i moggca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopatie cukrzycowa i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 osob.

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle jest odwracalna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

c) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
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Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto odpowiedniej ilosci insuliny,
. pominieto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,
. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,

. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,
. spozyto zbyt duzy positek,
. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi

Objawy pojawiaja sie stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrat¢ apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci i zmeczenia,
zaczerwienienie i suchos¢ skory, suchos¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi

»  Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medycznej.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywac lek NovoRapid

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie FlexPen

i opakowaniu kartonowym, po ,,Termin waznosci". Termin waznos$ci oznacza ostatni dziefi podanego
miesigca.

W celu ochrony przed $wiatlem zawsze nalezy naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz FlexPen,

gdy nie jest on uzywany. NovoRapid nalezy chroni¢ przed wysoka temperatura i Swiattem.

Przed otwarciem: NovoRapid FlexPen, ktory nie jest uzywany, przechowywac¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chlodzacego. Nie zamrazagé.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: leku NovoRapid FlexPen, ktory jest uzywany lub stanowi
zapas, nie przechowywaé w lodowce. Mozna go nosi¢ przy sobie i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) do 4 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usunaé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NovoRapid

. Substancja czynng leku jest insulina aspart. Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny aspart.
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml
roztworu do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan sodu

dwuwodny, chlorek sodu, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NovoRapid i co zawiera opakowanie
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NovoRapid jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to 1 (z lub bez igiet), 5 (bez igiet) i 10 (bez igiel) fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dania.

Wytwoérca

Wytwdrca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6, P5, K7, R7, VG, FG lub ZF wytworca jest
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6 wytworcg jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francja

Teraz nalezy zapoznac sie¢ z instrukcjg obslugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczona
na odwrocie strony.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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