100 jednotek/ml

pomaha snizovat hladinu HbA1c

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku Semglee 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru Slozeni: Jeden ml obsahuje 100 jednotek insulin-glarginu (odpovida 3,64 mg). Terapeutické indikace: Lécha diabetu
mellitu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let. Davkovani a zpisob podani: Semglee obsahuje insulin-glargin, insulinovy analog s prodiouzenym trvanim tcinku. Podava se jednou denné, v kteroukoliv denni dobu, ale kazdy den
vZdy ve stejnou dobu. PredpInéné pero dodavé insulin po 1 jednotce a7z do maximaini jednorazové dévky 80 jednotek. Dévkovaci rezim (dévka a doba podéni) mé byt upraven individudIng. U pacient(i s diabetem mellitem 2. typu se pipravek
Semglee mlize podévat spole¢né s peroralnimi antidiabetiky. U starsich pacient(i miize postupné zhorSovani funkce ledvin vést k ustalenému poklesu potieby insulinu. U pacientli s poruchou funkce ledvin se miiZe potfeba insulinu zmensit
v dlisledku snizeného metabolismu insulinu. U pacient(i s poruchou funkce jater se mlize potfeba insulinu zmensit v dlisledku snizené kapacity glukoneogeneze a snizeného metabolismu insulinu. PFi pfevodu pacienta z Ié¢ebného rezimu
se stfedné nebo dlouhodobg Ucinkujicim insulinem na rezim s pripravkem Semglee je nutno pocitat se zménou predchoziho dévkovani bazélniho insulinu a Gpravou doprovodné antidiabetické Ié¢by (dévka a doba podani dopliikovych rychle
plisobicich lidskych insulindi (regular) nebo insulinovych analogti s rychlym nastupem Ucinku nebo dévka perorélnich antidiabetik). Pacienti, ktefi pfechazeji z rezimu s dvakrat denné podévanym NPH insulinem (bazélni insulin) na rezim
s jedenkrat denné podavanym pripravkem Semglee, by méli snizit svou denni dévku bazalniho insulinu 0 20-30 % béhem prvnich tydndi Iécby, aby se sniZilo riziko nocni a ¢asné ranni hypoglykémie. Pfipravek Semglee a insulin-glargin
300 jednotek/ml nejsou bioekvivalentni a nejsou pifimo zaménitelné. Pripravek Semglee se poddvé subkutanné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti: Pripravek Semglee neni insulinem volby pro lécbu diabetické ketoaciddzy. Misto néj se v takovych pripadech doporucuje rychle piisobici lidsky insulin podavany intravendzné. Zviastni opatrnost a intenzivni monitorovéni hladiny
glukozy v krvi se doporucuje u pacient, u kterych mohou byt hypoglykemické epizody zviasté Klinicky vyznamné, napfiklad u pacientd s vyznamnymi stendzami koronarnich arterii nebo krevnich cév zésobujicich mozek (riziko kardidlnich
nebo cerebralnich komplikaci hypoglykémie), stejné jako u pacienti s proliferativni retinopatii, zvI&$té neni-li Ié¢ena fotokoagulaci (riziko prechodné amaurdzy vyvolané hypoglykémii). Pacienti maji byt obeznameni s okolnostmi, za kterych
jsou varovné praiznaky hypoglykémie oslabeny. Pokud jsou zaznamendny normdini nebo snizené hladiny glykovaného hemoglobinu, je nutno vzit v ivahu moznost rekurentnich, nerozpoznanych (zejména nocnich) epizod hypoglykémie.
Pridruzené nemoci vyZaduif intenzivni metabolicky monitoring. V mnoha piipadech jsou indikovany testy na ketolatky v moéi a ¢asto je nutnd Uprava davky insulinu. Zejména u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhéni byly
pfi poddvani pioglitazonu v kombinaci s insulinem hlaeny piipady srde¢niho selhdni. To je tfeba mit na paméti, pokud je zvazovana Ié¢ba insulin-glarginem v kombinaci s pioglitazonem. JestliZe je tato kombinace pouZita, je tfeba pacienty
sledovat, zda se u nich neobjevuji znamky a pfiznaky srde¢niho selhani, zvy$eni hmotnosti a edém. Dojde-li k jakémukoli zhorseni srde¢nich piznaki, je zapotiebi Iécbu pioglitazonem ukongit. Tento 1Givy pripravek obsahuje méng nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku“. Interakce s jinymi Iécivymi pFipravky a jiné formy interakce: Mezi Iétky, které mohou zvysit hypoglykemizujici icinek a zvysit ndchylnost k hypoglykémii, patfi
perordlni antidiabetika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQ), pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidovd antibiotika. Mezi l4tky, které mohou snizovat
hypoglykemizujici tcinek, patfi kortikosteroidy, danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin, sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin], thyreoidni
hormony, atypické antipsychoticke’ IéCivé pripravky (napf. klozapin a olanzapin) a inhibitory protedz. Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici G¢inek insulinu. Pentamidin maze vyvolat
hypoglykémii, po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie. Navic viivem sympatolytlckych IéCivych pipravkd, jako j jsou betablokdtory, klonidin, guanetidin a reserpin, mohou byt znamky adrenergni kontraregulace sniZzeny nebo mohou
zcela chybét. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Velké mnoZstvi (daj u téhotnych Zen (vice neZ 1 000 téhotenstvi) nenaznaCUJe Z74dné specifické nezadouct tcinky insulin-glarginu na téhotenstvi ani Zadnou specifickou malformaéni i fetaini/
neonatainf toxicitu insulin-glarginu. Udaje ziskané u zvitat neodhalily reprodukéni toxicitu. VV pipadé Klinické potfeby je mozné zvazit pouZiti insulin-glarginu béhem téhotenstvi. Neni zndmo, zda je insulin-glargin vylucovan do matefského
miéka. Studie na zvitatech neodhallly primé Skodlivé Ucinky tykajici se fertility. U¢inky na sch t fidit a obsluhovat stroje: Pacient ma byt obezndmen s opatienimi zabranuumml vzniku hypoglykémie béhem fizeni. To je dileZité
zejména u téch, ktefi maji snizenou ¢i chybgjici vnimavost k varovnym pfiznakiim hypoglykémie nebo maji Casté epizody hypoglykémie. Je tigha zvézit, zda fizeni nebo obsluha strojii jsou za téchto okolnosti vhodné. Nezadouci iéinky:
velmi Casté: hypoglykémie, Casté: lipohypertrofie, reakce v misté injekce Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Nepouzivand pera: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem a neuklédejte do blizkosti mraziciho boxu nebo
mrazici viozky. Doba pouZitelnosti po prvnim pouZiti pera: L&Civy pripravek mize byt uchovavan az 4 tydny pfi teploté do 25 °C a mimo piimé teplo nebo svétlo. Pouzivana pera se nesmi uchovavat v chladnicce. Druh obalu a obsah baleni:
Zasobni viozka z bezbarvého skla typu | s pistem (bromobutylovym pryZovym) utésnéné kruhovou prirubou (vrstveny polyisopren a bromobutylové pryZ). Zasobni viozka je uloZena v injekénim peru k jednorazovému pouziti. Jedno predpinéné
pero obsahuje 3 ml roztoku. Baleni: 1, 3, 5, 10 nebo vicecetné baleni obsahuijici 10 (2 baleni po 5) per. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. Jehly nejsou soucasti baleni. Zptisob vydeje Iéku: Vydej Iéku je vézan na lékar'sky predpis.
Registracni cislo: EU/1/18/1270/003 (100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML, Injekéni roztok v predplnéném peru) DrZitel rozhodnuti o registraci: Biosimilar Collaborations Ireland Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13, Irsko Datum revize textu: 12/2023 Datum pripravy skracené informace: 02/2024 Tento text nenahrazuje odbornou informaci o Iéku. Vice informaci o pfipravku najdete na internetovych strankdch SUKL (https://www.sukl.cz).
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