Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoRapid PumpCart 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina aspart

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

. Nalezy zachowac¢ te 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 przekazywa¢ 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, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NovoRapid PumpCart

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

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

NovoRapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
milodziezy 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 PumpCart jest przeznaczony do stosowania za pomoca pompy insulinowej i pokrywa
catkowite dobowe zapotrzebowanie pacjenta na insuling: zaréwno bazowg (ang. basal) jak

i dopositkowa (ang. bolus). Przed zastosowaniem leku NovoRapid PumpCart w pompie insulinowe;j
pacjent powinien zosta¢ odpowiednio przeszkolony przez lekarza lub pielegniarke.

Bazowe zapotrzebowanie na insuline (ang. basal): w przypadku stosowania leku NovoRapid
PumpCart za pomoca pompy, insulina bedzie podawana w sposob ciagly w celu pokrycia
zapotrzebowania bazowego. Jesli dokonano zmiany ustawienn pompy, zmiana nastgpi w ciagu 10-

20 minut. W przypadku zatrzymania pompy, dziatanie insuliny utrzymuje si¢ od 3 do 5 godzin. Przed
dokonaniem ustawien wlewu podstawowego lub ich zmiang nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje
uzycia pompy (podrecznik uzytkownika).

Dopositkowe zapotrzebowanie na insuling (ang. bolus): lek NovoRapid zmniejsza stezenie cukru
we krwi w ciggu 10-20 minut po podaniu bolusa dopositkowego (w celu uzyskania dalszych
informacji na temat dostosowania dawki insuliny dopositkowej patrz punkt 3, Jak stosowa¢ lek
NovoRapid PumpCart). Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 3. godzing po podaniu bolusa
podawanego z positkiem i utrzymuje si¢ przez 3 do 5 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoRapid PumpCart

Kiedy nie stosowa¢ leku NovoRapid PumpCart:
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jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6, Zawartos¢ opakowania i inne informacje);

jesli podejrzewa sie poczatek hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi) (patrz podpunkt

a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4);

jesli wklad lub urzadzenie zawierajace wkiad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byl przechowywany prawidtowo lub zostat zamrozony (patrz punkt 5. Jak
przechowywa¢ lek NovoRapid PumpCart);

P  jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

vy v VY

Nie stosowac leku NovoRapid PumpCart w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku NovoRapid PumpCart nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewni€ sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  zawsze sprawdzi¢ wklad, w tym gumowy tlok na koncu wkiadu. Nie uzywac wkladu, jezeli
widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub wyciek, lub jesli gumowy ttok zostat odciagniety
powyzej biatego paska na etykiecie na koncu wktadu. Moze by¢ to spowodowane wyciekiem
insuliny. W przypadku podejrzenia uszkodzenia wktadu, nalezy zwroci¢ go do dostawcys;

»  zestawow do wlewu (cewniki i igly) oraz wkladu NovoRapid PumpCart nie wolno przekazywac

innym osobom.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

sie z lekarzem:

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

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

»  wczasie choroby nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ sie z lekarzem;

P jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wpltyw na
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzyknie¢.

Dzieci i mlodziez

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

Lek NovoRapid PumpCart a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacd.
Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi co moze oznaczaé potrzebe zmiany dawki
insuliny. Ponizej wymienione sa najczesciej stosowane leki majace wplyw 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).
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Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. tiazydy (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynéw
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
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 male stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dhugotrwalg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczesniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow 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 PumpCart 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

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

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

W ciazy 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 mozliwos$ci prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania urzadzen, jesli:

. wystepuja czeste stany hipoglikemii;

. wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywaé na koncentracj¢ i zdolnos¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigta¢, ze moze

to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Wazine informacje o niektérych skladnikach leku NovoRapid
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Lek 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 PumpCart
Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Zawsze nalezy stosowac¢ insuling i dostosowywa¢ dawke insuliny bazowej (ang. basal) oraz
dopositkowej (ang. bolus) zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. Dawke insuliny dopositkowej (bolus) nalezy dostosowa¢ na
podstawie pomiaru stezenia cukru we krwi oraz do spozywanych positkow. W celu uniknigcia matego
stezenia cukru we krwi w ciagu 10 minut od podania dawki insuliny bolus nalezy spozy¢ positek lub
przekaske. Jesli jest to konieczne, dawka insuliny bolus moze by¢ podana bezposrednio po positku.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny
moze to spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac sie pod Scisla kontrola
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
NovoRapid moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej.
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 PumpCart nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie) za pomoca pompy insulinowe;.
Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny bezposrednio do zyly (dozylnie) lub w migsien (domigsniowo).
Jesli to konieczne, NovoRapid moze by¢ podany bezposrednio do zyly, jednak wylacznie przez
lekarza lub przez inne osoby nalezace do personelu medycznego.

Przed zastosowaniem NovoRapid PumpCart za pomoca pompy insulinowej, pacjent musi zostaé
przeszkolony z obstugi pompy i poinformowany o wszelkich czynnos$ciach, jakie nalezy podjac

w przypadku choroby, zbyt duzego lub za matego stezenia cukru we krwi badz awarii pompy. Nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami i zaleceniem lekarza dotyczacymi stosowania NovoRapid
PumpCart za pomocg pompy.

Zwykle insuling nalezy wstrzykiwaé w okolice brzucha. Alternatywnie, jesli lekarz zaleci, mozna
ja poda¢ w przednig czgs¢ uda lub ramie. W przypadku zmiany zestawu do wlewu (cewniki i igly),
nalezy zmieni¢ miejsce wprowadzenia igly (miejsce wstrzykniecia), co moze zmniejszy¢ ryzyko
powstawania zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dzialania niepozadane).
Zmiany zestawu do wlewu nalezy dokona¢ zgodnie z instrukcjg dotgczong do zestawu do wlewu.

Jesli stosowana jest pompa insulinowa

W celu uzyskania maksymalnych korzysci z podawania insuliny oraz pewnosci prawidlowego
dziatania pompy, najkorzystniej jest regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi. Nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza w razie wystgpienia jakichkolwiek problemow.

»  Wkiad NovoRapid PumpCart nalezy stosowa¢ wylacznie z przeznaczona do podawania za

pomocg tego rodzaju wkladu pompg insulinowa, na przyktad Accu-Chek Insight oraz
YpsoPump.
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»  NovoRapid PumpCart jest fabrycznie napetnionym wkladem gotowym do stosowania
bezposrednio za pomoca pompy insulinowej. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzycia
pompy (podrecznik uzytkownika).

» W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nie stosowa¢ wktadu NovoRapid PumpCart
we wstrzykiwaczach insulinowych.

»  Nie miesza¢ leku NovoRapid z innymi produktami leczniczymi, w tym produktami
insulinowymi podawanymi za pomoca pompy.

»  Nie napelnia¢ wkladu ponownie. Oprozniony wktad nalezy wyrzucic.

»  Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wklad NovoRapid PumpCart.

Przed uzyciem wkladu nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia instrukcji zawartej w niniejszej ulotce.
Co zrobig¢, jesli wystapi awaria pompy

Na wypadek awarii pompy zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy zestaw do podawania insuliny za
pomocg wstrzyknie¢ podskdrnych (np. wstrzykiwacz).

Przyjecie wigkszej 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 dzialan niepozadanych w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia insuliny

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

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktéry wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowe;j. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a)  Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozgdanych

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

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknieto wieksza dawke insuliny niz potrzeba,

. posilek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigekszy wysilek fizyczny niz zwykle,

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

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bdl glowy, kotatanie serca,
zte samopoczucie (nudnosci), uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, sennos$¢,
nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokoj, stan
splatania, zaburzenie koncentracji.
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Mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekgske
zawierajacg 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) oraz dostosowac ilo§¢ podawane;j
insuliny lub przerwaé stosowanie pompy. Jesli to mozliwe, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we
krwi i odpoczaé. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze, ciastka lub sok
owocowy, na wszelki wypadek.

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

» W przypadku malego 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 malego stezenia cukru
we krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna
zadlawienia.

Ciezkie reakcje uczuleniowe na lek NovoRapid lub na ktérykolwiek z jego sktadnikow (tzw.
uogdélniona reakcja uczuleniowa) sg bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moga stanowic
zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ 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.

P Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzek, swedzenie) moga pojawié sie w miejscu wstrzyknigcia. Ustepujg one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dluzej

lub w przypadku rozprzestrzeniania si¢ ich na inne czesci ciala, nalezy niezwlocznie skontaktowacé sie
z lekarzem. Patrz takze Cigzkie reakcje uczuleniowe powyze;j.

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 thuszczowa

pod skora moze zanikaé (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzyknigc
dla kazdego wstrzyknigcia zmniejszaja ryzyko wystapienia takich zmian skérnych. W przypadku
zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym
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lekarza lub pielegniarke. Reakcje te moga sie nasili¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny
z takiego miejsca.

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

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca 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¢ sie z lekarzem.

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

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany 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, pielegniarce lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

c) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzycg

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapicé, jesli:

. nie wstrzyknieto odpowiedniej ilosci insuliny,
. pominigto 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 pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate 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

P Jesli wystapil ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;j.

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

5. Jak przechowywacé lek NovoRapid PumpCart
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu
i opakowaniu kartonowym, po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
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miesigca.

W celu ochrony przed §wiatlem wkiad, ktory nie jest uzywany nalezy zawsze przechowywac

w opakowaniu zewnetrznym. Podczas przechowywania i stosowania NovoRapid PumpCart nalezy
chronié¢ przed wysoka temperaturg i Swiatlem.

Przed otwarciem: NovoRapid PumpCart, ktéry nie jest uzywany, przechowywaé w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: wkladu NovoRapid PumpCart, ktory jest uzywany

nie przechowywa¢ w lodéwce. Zapasowy NovoRapid PumpCart moze by¢ przechowywany do

2 tygodni w temperaturze ponizej 30°C. Po tym terminie moze by¢ stosowany z przeznaczong do
podawania tego rodzaju wkladu pompa insulinowa, na przyktad Accu-Chek Insight oraz YpsoPump
do 7 dni w temperaturze ponizej 37°C. NovoRapid PumpCart nalezy przechowywaé w blistrach

w celu ochrony przed uszkodzeniem. Podczas stosowania zawsze chroni¢ wkiad przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NovoRapid PumpCart

. Substancja czynng leku jest insulina aspart. Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny aspart.
Kazdy wkiad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 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 PumpCart i co zawiera opakowanie
NovoRapid PumpCart jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to: opakowanie 5 wkladow oraz opakowanie zbiorcze zawierajace 25 wkladoéw
(5 opakowan po 5) po 1,6 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania NovoRapid PumpCart zamieszczong
na odwrocie strony.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodia informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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