

































































Zkracena informace o lé€ivém pripravku Ryzodeg® 100 jednotek/ml injekénf roztok v predpinéném peru FlexTouch®, Ryzodeg® 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni viozce Penfill®
SloZeni: 1 ml roztoku obsahuje insulinum degludecum/insulinum aspartum 100 jednotek v poméru 70/30 (odpovida insulinum degludecum 2,56 mg a insulinum aspartum 1,05 mg). FlexTouch®: jedno predplnéné pero obsahuje
insulinum degludecum/insulinum aspartum 300 j./3 ml roztoku. Penfill®: jedna zasobnf vlozka obsahuje insulinum degludecum/insulinum aspartum 300 j./3 ml roztoku. Indikace: |écha diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich
a déti ve véku od 2 let. Davkovani a zplisob podani: Ryzodeg® je rozpustny inzulinovy pripravek obsahuijici bazalni inzulin degludek a rychle Gcinkuijici prandidlni inzulin aspart. Je tfeba davkovat dle individudlnich potieb pacienta.
Upravy dévek se doporutuje provadét na zakladé méfeni plazmatické hladiny glukézy nalacno. Uprava dévky mize byt nutnd v pripadg, e je pacient vystaven zvysené fyzické ndmaze, méni svou obvyklou dietu nebo po dobu soub&iné
probihajiciho onemocnéni. Pouze subkutanni podani. DM 2. typu: lze podévat jednou nebo dvakrdt denné s hlavnim jidlem samostatné, v kombinaci s perordinimi antidiabetiky a v kombinaci s bolusovym inzulinem. Pri poddvani jednou
denné, je tfeba zvazit zménu poddvani na dvakrat denné v pfipadé, Ze je zapotebi vy3sich ddvek, napr. aby se zamezilo hypoglykemii. Davku je tfeba rozdélit dle individudlnich potfeb pacienta a aplikovat s hlavnimi jidly. Doporucovana
pocatecni celkovd denni davka je 10 jednotek s jidlem, nsledovand individudInimi Gpravami ddvek. DM 1. typu: Ize podavat jednou denné s hlavnim jidlem v kombinaci s kratkodobé/rychle plisobicim inzulinem pfi zbyvajicich jidlech.
Doporu¢ovana pocate¢ni davka prredstavuje 60-70 % celkové denni potieby inzulinu. Ryzodeg®je urcen k pouZiti jednou denné v dobé jidla v kombinaci s kratkodobé/rychle plisobicim inzulinem pfi zbyvajicich jidlech s nésledujicimi
individudlnimi Gpravami dévky. Ryzodeg® umoziuje flexibilni nacasovani podavéni inzulinu za predpokladu, Ze se davka aplikuje s hlavnim jidlem. Pokud pacient davku pipravku Ryzodeg®vynechd, mlize uzit dalsi davku s pristim hlavnim
jidlem téhoZ dne a poté pokracovat v bézném dévkovani. Pacienti nemaji brét Zddnou davku navic, aby nahradili davku vynechanou. Ryzodeg® se aplikuje subkutanni injekci do bfisni stény, do horni ¢asti paze nebo do stehna. Mista
vpichu majf byt v rdmci jedné oblasti vzdy obménovana, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy. Vice viz SPC. Zvlastni skupiny pacientd: Ryzodeg® mohou pouZivat starsi osoby a pacienti s poruchou rendlnich a jaternich
funki. Sledovanf hladiny glukézy mé byt intenzivnéjsi a davka inzulinu md byt upravena individudIné. S pouzitim tohoto lécivého pripravku u détf ve véku do 2 let nejsou Klinické zkusenosti. Ryzodeg® mohou pouZivat dospivajici a déti ve
véku od 2 let. Pri prechodu z jiného inzulinového rezimu na Ryzodeg® je zapotrebi zvaZit snizeni celkové davky inzulinu na individudinim zakladé, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie. U déti ve véku 2 - 5 let md byt Ryzodeg®
pouzivan se zvistni opatrnosti, z dlvodu vyssiho rizika zavazné hypoglykemie. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: vynechani jidla, neplanovand namahava fyzicka
24té7 nebo prilis vysoka davka inzulinu mohou vést k hypoglykemii. U détf je nutno zvIasté dbat na to, aby byly sladény davky inzulinu s pfijmem jidla a fyzickou aktivitou. Zvidsté u déti ve véku 2 az 5 let, mize byt ve srovnani s rezimem
bazdl-bolus Iécha pripravkem Ryzodeg® spojena s vy3sim vyskytem zdvazné hypoglykemie. Pridruzené onemocnéni, zejména infekce a horecky, obvykle zvySuje pacientovu potiebu inzulinu. PFidruzené onemocnént ledvin, jater ¢i
onemocnéni postihujici nadledviny, podvések mozkovy nebo stitnou z14zu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu. Podani inzulinu s rychlym Gcinkem se doporucuje v situacich se zavaznou hyperglykemii. Nedostatecné davkovani a/nebo
prrerusent 1écby u pacientd vyZadujicich inzulin mize vést k hyperglykemii a potencidiné k diabetické ketoacidéze. Déle mohou soubézna onemocnént, hlavné infekce, vést k hyperglykemii a tim zpsobit vy3si potfebu inzulinu. U DM 1. typu
vedou nelécené hyperglykemické stavy v kone¢ném dusledku a7 k diabetické ketoaciddze, ktera je potencidlné letaini. Pacienti musi byt pouceni, aby priibézné stiidali misto vpichu za Gcelem snizeni rizika vzniku lipodystrofie a kozni
amyloiddzy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorseni kontroly hladiny glukdzy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaeny pfipady, kdy nahld zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla
k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu z dotcené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit Gpravu dévky antidiabetik. Pfevedeni pacienta na jiny typ inzulinu: musi probihat pod Iékafskym dozorem
amiize vést k potiebé zmény davkovani. Pioglitazon: pokud je zvazovéna lé¢ha pioglitazonem v kombinaci s pfipravkem Ryzodeg® musi byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a pfiznaky srdecniho selhani, zvyseni hmotnosti a edém.
Intenzifikovand lé¢ba inzulinem s prudkym zlepSenim glykemické kontroly méize byt spojena s prechodnym zhorSenim diabetické retinopatie, zatimco dlouhodobé zlep3ent glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické
retinopatie. Pacienty je zapotrebi poucit, aby pred kazdou injekci kontrolovali Stitek inzulinu, aby nedoslo k ndhodné zaméné mezi pfipravkem Ryzodeg® a jinymi inzulinovymi piipravky. Vyznamné interakce: u fady Iécivych pripravki
je zndma interakce s glukézovym metabolismem. PerordIni antidiabetika, agonisté receptoru GLP-1, inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), beta-blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické
piiznaky hypoglykemie. Oktreotid/lanreotid mdze zvysit nebo snizit potfebu inzulinu. Alkohol méize zesilit nebo snizit hypoglykemicky Gcinek inzulinu. Téhotenstvi a kojeni: s pouZitim pfipravku Ryzodeg® u téhotnych a kojicich 7en
neexistujf zZadné klinické zkuSenosti. Co se tyce embryotoxicity a teratogenity, reprodukéni studie na zvifatech neprokdzaly zadny rozdil mezi inzulinem degludek a humannim inzulinem. NeZadouci G€inky: hypoglykemie, reakce v mfsté
vpichu, periferni edém, lipodystrofie, kozni amyloiddza, hypersensitivita a kopfivka. Pri pouZit inzulinovych pfipravk(i mize dojit k alergickym reakcim. Okamdité alergické reakce na samotny inzulin nebo pomocné latky mohou
potencidlné ohrozit Zivot pacienta. V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie (véetné lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni amyloidéza vedouci ke zpomalen lokdlni absorpce inzulinu. Pribézné stiidani mista vpichu v dané oblasti
aplikace méize pomoci omezit tyto reakce nebo jim predejit. Vice viz SPC. Baleni: FlexTouch®: 5 predplnénych per o obsahu 3 ml, Penfill®: 5 zésobnich viozek o obsahu 3 ml. Uchovévani: pred prvnim pouzitim: v chladnicce (2 °C- 8 °C).
Chrarite pred mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zaffzenf. Uchovavejte pero s nasazenym uzdvérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Po prvnim otevent: FlexTouch® neuchovévejte pfi teploté nad 30 °C. Lze uchovdvat
v chladnicce (2 °C - 8 °C). Ponechdvejte uzavér na peru, aby byl pifpravek chrdnén pred svétlem. Penfill® neuchovévejte pfi teploté nad 30 °C. Chrarite pred chladem. Uchovdvejte zdsobni viozky v krabicce, aby byl pFipravek chranén pred
svétlem. Doba poutZitelnosti: 30 mésicdi. Po prvnim oteveni maximélné 4 tydny. Zpiisob vydeje: vizan na lékafsky predpis. Zplisob hrazeni: pfipravek je Castetné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni:
21. ledna 2013. Datum revize textu: 07/2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Penfill®: EU/1/12/806/007, FlexTouch®: EU/1/12/806/004. Dalsi informaci ziskate
zSmPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Mississippi House, Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

Reference: 1. Souhrnnd informace o piipravku Ryzodeg. 2. Vijan S, et al. / gen Intern Med. 2005;20(5):479-482. 3. Fulcher G, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2084-2090. 4. Haahr H, et al. Clin Pharmacokinet. 2017;56(4):339-354. 5. IQVIA
MIDAS® data. January 2020. 6. Kumar A, et al. It/ Clin Pract. 2016;70(8):657-667.
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