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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Humulin R Cartridge

100 IU/ml injekény roztok v naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 100 IU l'udského inzulinu (produkovaného rekombinantnou DNA technologiou v E. coli).
Jedna napln obsahuje 3 ml, ¢o zodpoveda 300 IU rozpustného inzulinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v néplni.

Humulin R je sterilny, ¢iry, bezfarebny vodny roztok 'udského inzulinu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu pacientov s diabetom mellitus, ktori potrebuju inzulin na udrzanie gluk6zovej homeostazy.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
Davkovanie uréuje lekar podl'a potrieb pacienta.

Pediatricka populdcia
Nie st dostupné udaje.

Spodsob podavania
Humulin R v naplni je vhodny len na subkutinne injek¢né podanie z opakovane pouzitel'ného pera. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej strickacky alebo intravendzne, ma sa pouzit’ injek¢éna liekovka.

Subkutanne sa mé podat’ do hornej Casti ramien, do stehien, zadku alebo brucha. Miesta vpichov sa maji menit
rotaénym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viackrat ako priblizne raz za mesiac, a tym sa znizilo
riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pri aplikacii ktoréhokol'vek Humulinu je potrebné sa starostlivo uistit’, Ze nedoslo k podaniu do cievy. Po
aplikacii sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacienti musia byt nalezite pouceni o spravnej injekénej technike.

Kazdé balenie obsahuje pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov s pokynmi o tom, ako injekéne aplikovat’
inzulin.

4.3 Kontraindikacie

Hypoglykémia.
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Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1, pokial nie st
pouzivané ako sucast’ desenzibiliza¢ného programu.

Za ziadnych okolnosti sa akakol'vek forma Humulinu, s vynimkou Humulinu R, nema podavat’ intravendzne.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa ma vykonat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom. Zmeny
koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (rozpustny R, izofan NPH, zmes M3), druhu (zvieraci, 'udsky, analog
Pudského inzulinu) a/alebo spdsobu vyroby (rekombinantnd DNA verzus inzulin zvieracieho povodu) mézu
spdsobit’ potrebu zmeny davkovania.

U niektorych pacientov prechadzajucich z inzulinov zvieracieho pdvodu na huménne je potrebna zmena
davkovania. Ak je Uiprava potrebna, prejavi sa pri prvej davke alebo pocas niekol’kych prvych tyzdnov alebo
mesiacov.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prechode na humanny inzulin, uvadzalo, ze skoré
varovné priznaky hypoglykémie boli zoslabené alebo odlisné od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajiuceho
zvieracieho inzulinu. Pacienti, ktorym sa uspesne kontroluje glukdza napr. intenzifikovanou inzulinovou
terapiou, mozu stratit’ niektoré alebo vSetky varovné priznaky hypoglykémie a maju byt’ preto nalezite pouceni.
Dal§imi okolnostami, ktoré mozu zoslabit’ alebo zmenit’ varovné priznaky hypoglykémie st dlhodoby
diabetes, diabeticka neuropatia alebo lieCba betablokatormi. Nekontrolované hypoglykemické alebo
hyperglykemické reakcie mézu sposobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.

Uzitie neadekvatnych davok alebo prerusenie liecby najma u vel'mi citlivych a inzulindependentnych pacientov
moze viest' k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze; k ochoreniam, ktoré su potencialne letalne.

Lie¢ba humannym inzulinom méze spoésobovat’ tvorbu protilatok, titre protilatok st vSak nizsie ako pri uzZivani
Cistenych zvieracich inzulinov.

Potreba inzulinu sa méze vel'mi menit’ pri ochoreni nadobliciek, hypofyzy alebo Stitnej zZl'azy a pri vyskyte
ochorenia obli¢iek alebo peCene.

Potreba inzulinu sa tiez moze zvySovat’ pocas choroby, alebo vplyvom emocionalneho rozrusenia.
Uprava davkovania inzulinu mdze byt nutna v situaciach, ked’ pacient zmeni uroven fyzickej aktivity, alebo
meni zvycajnu diétu.

Pacienti musia byt pou¢eni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko vzniku
lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko oneskorenej
absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii. V pripade nahlej zmeny
miesta podania injekcie na nepostihnutt oblast’ bol hlaseny vznik hypoglykémie. Po zmene miesta podania
injekcie sa odporu¢a monitorovanie hladiny glukézy v Krvi a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.

Kombinacia 'udského inzulinu s pioglitazonom

Pri pouZzivani inzulinu v kombinacii s pioglitazonom boli hlasené pripady zlyhania srdca, a to hlavne u
pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik zlyhania srdca. Ttto informaciu je potrebné zohl'adnit’ v pripadoch,
ak sa uvazuje o lieCbe pozostavajucej z kombinacie pioglitazonu a 'udského inzulinu. V pripade, Ze sa pouZije
tato kombindcia, u pacientov musia byt monitorované znaky a priznaky zlyhania srdca, prirastok hmotnosti a
edém. V pripade, Ze dojde k zhorSeniu priznakov srdcového zlyhania, lie¢bu pioglitazonom je nutné ukondit’.

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie

Aby sa zabranilo moZnému prenosu choroby, jednu napli smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by
si vymenil ihlu na injekénom pere.
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Pera vhodné na pouzitie s napliiami Humulin R

Naplne sa maju pouzivat iba s Lilly inzulinovymi perami na opakované pouzitie a nesmu sa pouzivat’ so
ziadnymi inymi perami na opakované pouzitie, pretoze s inymi perami nebola preukazana spravnost
davkovania.

Sledovatelnost
Aby sa zlep$ila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
podaného lieku.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

O niektorych liekoch je zname, Ze ovplyviiuji metabolizmus glukézy, a preto je potrebné konzultovat’
s lekarom, ak pacient okrem l'udského inzulinu uziva aj iné lieky (pozri Cast’ 4.4). Lekar ma vziat’ do tivahy
mozné interakcie a vzdy sa ma spytat’ pacienta aké iné lieky uziva.

Potreba inzulinu méze byt zvysena pri si¢asnom uzivani liekov s hyperglykemickym ucinkom ako su
glukokortikoidy, hormoény Stitnej zl'azy, rastovy hormon, danazol, beta-sympatomimetika (ritodrin,
salbutamol, terbutalin), tiazidy.

Potreba inzulinu mézZe byt’ znizena pri si¢asnom podavani lickov s hypoglykemizujiacim uéinkom ako st
peroralne antidiabetika, salicylaty (napr. kys. acetylsalicylovd), niektoré antidepresiva (inhibitory
monoaminooxidazy), niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory
receptora angiotenzinu II, neselektivne betablokatory a alkohol.

Analdgy somatostatinu (oktreotid, lanreotid) m6zu znizovat’ alebo zvySovat’ potrebnu davku inzulinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pocas tehotenstva je dolezité udrziavat’ dostatocntl kontrolu pacientok liecenych inzulinom (s
inzulindependentnym aj gestacnym diabetom). Potreba inzulinu zvycajne klesa pocas prvého trimestra a
zvySuje sa pocas druhého a tretieho trimestra. Pacientky s diabetom je potrebné upozornit,, aby lekara

informovali 0 svojom tehotenstve alebo imysle otehotniet’.

Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako aj celkového zdravotného stavu, je zdkladnou poziadavkou u
tehotnych Zien s diabetom.

Pacientky s diabetom, ktoré dojéia, mozu vyzadovat’ tpravu davky inzulinu a/alebo tGpravu diéty.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientova schopnost’ koncentracie a reakcie moze byt zhorsena v dosledku hypoglykémie. To moze byt’
riskantné v situaciach Specialne vyzadujicich zvy$ent pozornost’ (napr. vedenie auta alebo obsluha strojov).

Pacient ma byt pouceny, ako mozno predist hypoglykémii pocas vedenia vozidla, ¢o je obzvlast’ vyznamné
najmé u o0sob, ktoré maju znizent alebo chybajicu vnimavost’ varovnych priznakov hypoglykémie alebo majt
Casté hypoglykemické epizody. V takychto pripadoch sa ma starostlivo zvazit’ vhodnost’ vedenia motorovych
vozidiel.
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4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSim neziaducim u¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia. Zavazna
hypoglykémia moze viest’ k strate vedomia a v extrémnych pripadoch k smrti. Neuvadza sa ziadna $pecificka
frekvencia hypoglykémie, pretoze hypoglykémia je nasledkom tak inzulinovej davky ako aj inych faktorov
napr. urovne diéty pacienta a cvicenia.

U pacientov sa ¢asto (=1/100 az < 1/10) objavuje lokdlna precitlivenost’. V mieste vpichu inzulinu sa moze
objavit’ s€ervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav zvycajne ustlipi pocas niekol’kych dni alebo tyzdiiov.

V niektorych pripadoch mézu tento stav zapri€init’ iné faktory ako inzulin, napriklad iritacia koze
dezinfekénym prostriedkom alebo nespravna injekéna technika.

Systémova alergia, ktora je vel'mi zriedkava (< 1/10 000), ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou
alergiou na inzulin. Méze sposobit’ sCervenanie po celom tele, dychavicnost’, sipot, pokles krvného tlaku,
tachykardiu alebo potenie.

Tazké stavy generalizovanej alergie mozu ohrozovat’ Zivot. V zriedkavom pripade tazkej alergie na Humulin je
nevyhnutna okamzita lieCba. MoZe sa vyzadovat’ zmena inzulinu alebo desenzibilizacia.

Lipodystrofia sa v mieste podania injekcie moze objavit’ menej ¢asto (>1/1 000 az < 1/100).
Poruchy koze a podkozného tkaniva: frekvencia vyskytu ,,nezname*: koznd amyloidoza

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa moze vyskytniit’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa méze oneskorit’ lokalna
absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti méze pomoct’ pri zmierneni
tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hlasené najma vtedy, ked’ v dosledku intenzivnejsej
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajtcej zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade inzulinov nie je predavkovanie konkrétne definované, pretoze plazmaticka hladina glukozy je
vysledkom zlozitych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnostou glukézy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. K hypoglykémii dochddza v désledku nadbytku inzulinu v pomere k prijmu potravy a vydaju
energie.

Hypoglykémia sa méze prejavit’ I'ahostajnost’ou, zmétenost'ou, busSenim srdca, bolest’ami hlavy, potenim a
vracanim.

Mierne hypoglykemické stavy reaguju na podanie glukdzy alebo vyrobkov s cukrom.

Stredne silna hypoglykémia sa ma liecit’ bud’ intramuskularnym alebo subkutannym podanim glukagénu a
naslednym peroralnym podanim uhl'ohydratov, ak sa pacient dostatocne zotavuje. Pacienti, ktori nereaguju na
glukagon, musia dostat’ roztok glukdzy intravenozne.

Ak je pacient v kome, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Ak vSak glukagon nie je
k dispozicii alebo pacient nereaguje na glukagon, musi sa podat’ roztok glukézy intravendzne. Len ¢o sa
pacient preberie z bezvedomia, ma dostat’ najest’.

Vzhl'adom na to, Ze hypoglykémia sa moZe objavit’ aj po oc¢ividnom klinickom zotaveni, méze byt potrebné
udrziavat’ prijem sacharidov a sledovanie pacienta.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

aktivita inzulinu
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetikum, inzuliny a analogy na injekciu, rychlo posobiace
ATC kéd: A10A BO1

Humulin R je rychlo pdsobiaci inzulinovy liek.
Primarnou aktivitou inzulinu je regulacia metabolizmu glukozy.

Okrem toho inzulin pdsobi v mnozstve rdznych tkaniv - anabolicky a antikatabolicky. Vo svalovych tkanivach
pOsobi na zvysenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinov, vychytavanie aminokyselin, a
sucasne na znizenie glykogenolyzy, glukoneogenézy, ketogenézy, lipolyzy, katabolizmu proteinov a produkciu
aminokyselin.

Typicky priebeh aktivity v ¢ase (krivka utilizacie glukézy) po subkutannej injekcii ilustruje hruba krivka v
nasledujucom grafe. Rozdiely v Case a/alebo intenzite aktivity inzulinu, ktoré mdze pacient zaznamenat’,
znazoriuje vytienovana plocha. Individualne rozdiely zavisia od davky, miesta vpichu injekcie, teploty a
fyzickej aktivity pacienta.

Humulin R

|
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024&B|0121415I52022242|52|831]323435

¢as (hodiny)
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika inzulinu neodraza metabolicky G¢inok tohto hormoénu. Preto pri zvazovani aktivity inzulinu je
potrebné preskumat’ krivky utilizacie glukozy (ako je to uvedené vyssie).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Humulin je T'udsky inzulin produkovany rekombinantnou technologiou. Pocas subchronickych toxikologickych
studii neboli hlasené ziadne zavazné udalosti. V pocetnych genetickych toxikologickych studiach vykonanych
in vitro a in vivo nemal humanny inzulin mutagénne G¢inky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

glycerol

voda na injekciu
Na tupravu pH mozu byt pouzité: kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny.
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6.2 Inkompatibility

Lieky Humulin sa nemaju mie$at’ s inzulinmi vyrobenymi inym vyrobcom ani s inymi inzulinovymi liekmi
zvieracieho povodu.

6.3 Cas pouZitePnosti

Nepouzita ndpln

3 roky

Po vioZeni naplne do pera
28 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Nepouzita napln
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému
teplu ani priamemu slne¢nému svetlu.

Po vioZeni naplne do pera
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke. Pero obsahujuce napli neuchovavajte
s nasadenou ihlou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
3 ml roztoku v naplni (zo skla typu I) na jednej strane s piestom (guma) a s tesnenim (guma) na druhej strane.
Velkost balenia: 5 alebo 10 naplni.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ihly nepouzivajte opakovane. Thlu zlikvidujte vhodnym sposobom. Ihly a pera sa nesmu poziciavat’ nikomu
inému. Naplne a naplnené pera KwikPen sa pouzivaji az do ich vyprazdnenia, potom sa bezpecne
znehodnotia. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie
Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, jednu napli smie pouZzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak
by si vymenil ihlu na injekénom pere.

Naplne sa maj pouZzivat iba s Lilly inzulinovymi perami na opakované pouzitie a nesmu sa pouzivat’ so
ziadnymi inymi perami na opakované pouZitie, pretoZe s inymi perami nebola preukazana spravnost’
davkovania.

a) Priprava davky

Naplne obsahujuce Humulin R nevyzaduju d’alSie rozpustanie a mdzu sa pouzit’ len v pripade, Ze je ich obsah
¢iry, bezfarebny, bez vidite'nych pevnych cCastic a ak vyzeraju ako voda.

Inzulin sa nema mie$at’ vo vnutri naplne s inym inzulinom. Naplne nie su uréené na opakované plnenie.

U kazdého jednotlivého pera je nutné reSpektovat’ inStrukcie vyrobcu na vlozenie naplne, pripojenie ihly a
aplikaciu injekcie inzulinu.

b) Aplikacia davky

Spravnu davku inzulinu aplikujte podla rady lekara alebo zdravotnej sestry vySkolenej v diabetologii.
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Miesta vpichu obmienajte rotaénym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viackrat ako priblizne raz
za mesiac.

Kazdé balenie licku obsahuje pisomnt informaciu s pokynmi o tom, ako aplikovat’ inzulin.
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