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vCe médicament fait I’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra I’identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet
indésirable suspecté. Voir rubrique 4.8 pour les modalités de déclaration des effets indésirables.

1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en cartouche

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en stylo prérempli ‘@
O

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE {\

Un ml de suspension contient 100 unités d’insuline asparte* soluble/insuline @ protamine

cristallisée dans un rapport de 30/70 (équivalent a 3,5 mg). 0

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en cartouche /b

Chaque cartouche contient 3 ml, ce qui équivaut a 300 unités. %

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en stvl@@

Chaque stylo prérempli contient 3 ml, ce qui équivaut a 300@5.
Chaque injection de stylo prérempli fournit 1 a 80 unite paliers d’une (1) unité.
*Produite dans des bactéries Escherichia coli a Kai la technologie de I’ADN recombinant.

Pour la liste compléte des excipients, voir rub@%.l.

Truvelog Mix 30 100 unités/ml,g@on injectable en cartouche

3. FORME PHARMACEUTIQ

Suspension injectable.
Truvelog Mix 30 100 Lgliﬁe/? , suspension injectable en stylo prérempli

Suspension inj ect&bllo prérempli (SoloStar)

La suspension ¢ le et blanche.

4. IN@RMATIONS CLINIQUES

4.1 Glycations thérapeutiques

Truvelog Mix 30 est indiqué dans le traitement du diabéete de 1’adultes, de I’adolescent et de I’enfant a
partir de 10 ans.

4.2  Posologie et mode d’administration

Posologie

La teneur en insuline des analogues de 1’insuline, y compris 1’insuline asparte, est exprimée en unités,
alors que la teneur en insuline de 1’insuline humaine est exprimée en unités internationales.
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La posologie de Truvelog Mix 30 dépend de chaque individu et est déterminée en fonction des besoins
du patient. Un controle glycémique et un ajustement de la dose d’insuline sont recommandés afin
d’obtenir un contréle glycémique optimal.

Chez les patients diabétiques de type 2, Truvelog Mix 30 peut étre administré en monothérapie.
Truvelog Mix 30 peut étre également administré en association a des antidiabétiques oraux et/ou des
agonistes des récepteurs du GLP-1. Pour les patients diabétiques de type 2, la dose initiale de Truvelog
Mix 30 recommandée est de 6 unités au petit déjeuner et de 6 unités au diner (repas du sdir), Truvelog
Mix 30 peut également étre initi€¢ en une injection par jour de 12 unités au diner (repas du'§éip).
Lorsque Truvelog Mix 30 est utilis¢ en une injection par jour et que la dose atteint 30 ufuiés, il est
généralement recommandé de passer a deux injections par jour en répartissant a parts s la dose

du petit-déjeuner et la dose du diner. Si des épisodes récurrents d’hypoglycémies apparaissent dans la
journée avec deux injections par jour de Truvelog Mix 30, la dose du matin pou % re répartie en une
dose le matin et une dose a midi (soit 3 injections par jour).

11 est conseillé de suivre les recommandations de titration suivantes pour@gation des doses :

Taux de glucose sanguin préprandial Adaptation de la dose de Truvelog Mix 30

< 4.4 mmol/l < 80 mg/dl -2, Whiges

4,4 — 6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl o~ \3@

6,2 — 7,8 mmol/l 111 — 140 mg/dl = 2 unités

7,9 — 10 mmol/l 141 — 180 mg/dl Q+4 unités

> 10 mmol/l > 180 mg/dl & +6 unités
La glycémie préprandiale la plus basse des trois derni urs doit étre prise en compte. La dose ne
doit pas étre augmentée s’il y a eu un épisode hg‘g ¢mique lors de ces trois derniers jours.

L’adaptation des doses peut étre réalisée une fois par semaine jusqu’a ce que 1’objectif d’HbA . soit
atteint. Les glycémies mesurées avant le repa;ﬂ@:nt étre utilisées pour adapter la dose précédente.

Chez les patients diabétiques de type 2,
patients ayant un taux d’HBA . inférie
a Truvelog Mix 30 afin de minimise

éduction de dose de 20 % est recommandée pour les
% lorsqu’un agoniste des récepteurs du GLP-1 est ajouté
que d’hypoglycémie. Pour les patients ayant un taux

d’HbA . supérieur a 8 %, une réd e la dose est a envisager. La dose doit ensuite étre ajustée
individuellement.
Chez les patients diabétique pe 1, les besoins individuels en insuline se situent généralement

entre 0,5 et 1,0 unité/kg/jaur. £'es besoins peuvent Etre couverts en partie ou en totalité par Truvelog
Mix 30.

; peut s’avérer nécessaire si les patients pratiquent une activité physique
¢gime alimentaire habituel ou en cas de maladie concomitante.

Un ajustement de
accrue, modifie

En remplacentept d’autres médicaments a base d’insuline

rati ruvelog Mix 30 a ce dernier, le remplacement de 1’insuline doit se faire sur la base d’une
unité potr une unité (1:1) (aucune conversion nécessaire) sous une surveillance médicale stricte avec
une titration dépendant des besoins individuels du patient (voir les recommandations de titration dans le
tableau ci-dessus).

Lorngﬁient passe d’un schéma thérapeutique avec une autre insuline pré-mélangée ayant le méme
que

Une surveillance étroite de la glycémie est recommandée au moment du changement de traitement et
lors des premiéres semaines qui suivent (voir rubrique 4.4).

Populations particulieres



Personnes dgées (= 65 ans)

Truvelog Mix 30 peut étre utilisé chez les personnes agées ; cependant, I’expérience de 1’utilisation de
Truvelog Mix 30 en association avec les antidiabétiques oraux chez les patients agés de plus de 75 ans
est limitée.

Chez les personnes dgées, le contrdle glycémique doit étre intensifié et la dose d’insuline asparte
ajustée de fagon individuelle.

\
Insuffisance rénale @
L 4 q ’
L’insuffisance rénale peut réduire les besoins du patient en insuline. \

Chez les patients présentant une insuffisance rénale, le contrdle glycémique doit @intensiﬁé etla
dose d’insuline asparte ajustée de facon individuelle.

Insuffisance hépatique ,§

Chez les patients présentant une insuffisance hépatique, le co tr@rcémique doit étre intensifié et la
dose d’insuline asparte ajustée de facon individuelle. \

Population pédiatrique & 2

Truvelog Mix 30 peut étre utilisé chez les adolescents%s enfants a partir de 10 ans lorsque
I’insuline prémélangée est préférée. L’expérience e avec Truvelog Mix 30 chez les enfants agés
de 6 2 9 ans est limitée (voir rubrique 5.1).

L’insuffisance hépatique peut réduire les besoins en insuline du patigat.

Aucune donnée n’est disponible avec Truvelo& 30 chez les enfants de moins de 6 ans.

Mode d’administration @Q

suspension contient de I’insuliféasparte a action rapide et a action intermédiaire dans un rapport de

30/70. /b
Truvelog Mix 30 doi?&&g&inis‘cré par voie sous-cutanée uniquement.

Truvelog Mix 30 est une suspe'r@iphasique de I’analogue de I’insuline, I’insuline asparte. La

Avant chaque inj
injecteur et en 1’a

Truvelog Mix 30, I’insuline doit &tre mélangée en faisant rouler le stylo
jusqu’a ce que le liquide apparaisse uniformément blanc et trouble.

Truvelog Mi oit &tre administré par voie sous-cutanée au niveau de la cuisse ou de la paroi
abdominale. Si besoin, la région fessic¢re ou deltoide peut étre utilisée. Une rotation des sites
d’injectidp/am sein d’une méme région devra toujours étre effectuée afin de diminuer le risque de
dév@ une lipodystrophie et une amyloidose cutanée (voir rubriques 4.4 et 4.8). L’influence des
diffé sites d’injection sur I’absorption de Truvelog Mix 30 n’a pas été ¢tudi¢e. La durée d’action
variera en fonction de la dose, du site d’injection, du débit sanguin, de la température et de 1’intensité
de I’activité physique.

Truvelog Mix 30 a un délai d’action plus rapide que I’insuline humaine biphasique et doit généralement
étre administré immédiatement avant un repas. Si nécessaire, Truvelog Mix 30 peut étre injecté peu
apres un repas.



Truvelog Mix 30 ne doit pas étre injecté par voie intraveineuse en raison du risque d’hypoglycémie
séveére. L’administration intramusculaire doit étre évitée. Truvelog Mix 30 ne doit pas étre utilisé dans
les pompes a perfusion d’insuline.

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en cartouche

Les cartouches Truvelog Mix 30 conviennent uniquement aux injections sous-cutanées faites avec

un stylo réutilisable (voir rubrique 4.4). Les cartouches Truvelog Mix 30 sont congues pour étre

utilisées avec les stylos suivants (voir rubrique 6.6) : ) @
paliers

- AllStar et AllStar PRO, qui délivrent 1 a 80 unités d’insuline asparte par inj ec;io@'
d’une unité. {\

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en stvlo prérempli O

Truvelog Mix 30 en stylo prérempli n’est adapté qu’aux injections sous-cu@. Si le produit doit
étre administré a 1’aide d’une seringue, un autre médicament a base d’ingmlin®$e trouvant dans un
flacon devra étre utilisé (voir rubrique 4.4). Truvelog Mix 30 en stylo przﬁpli délivre 1 a 80 unités
d’insuline asparte par injection par incréments d’une (1) unité.

Les patients doivent vérifier visuellement les unités numérotégs @compteur de doses du stylo. Par
conséquent, les patients qui s’auto-injectent le médicament d x ctre en mesure de lire le compteur
de doses sur le stylo. Les patients aveugles ou ayant une ma@e vision doivent se voir signaler de
toujours demander de I’aide a une autre personne qui, ellg, a urte,bonne vision et est formée a
I’utilisation du dispositif a insuline. %

Pour des instructions détaillées, veuillez-vous ré\fé notice.

4.3 Contre-indications Q

Hypersensibilité a la substance active ou &1} des excipients mentionnés a la rubrique 6.1.
4.4 Mises en garde spéciales et p, 'Qons d’emploi

Tracabilité

Afin d’améliorer la tragabili médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit
administré doivent étre clafrem€nt enregistrés.

*
Hyperglycémie b\
!

Une posologie ina@e ou un arrét du traitement, en particulier chez les diabétiques de type 1, peut
entrainer une hyperglycémie et une acidocétose diabétique. En général, les premiers symptomes de
I’hyperglycémie dpparaissent progressivement sur une période de plusieurs heures ou jours. Ces
symptomes incluent la soif, I’augmentation de la fréquence des mictions, les nausées, les

vomi e@, la somnolence, les rougeurs et la sécheresse de la peau, la sécheresse de la bouche, la
peﬂ@eﬁt ainsi qu’une odeur acétonique de I’haleine. Dans le diabete de type 1, les épisodes
hype ¢miques non traités peuvent conduire a une acidocétose diabétique potentiellement létale.

Hypoglycémie

L’omission d’un repas ou un exercice physique important non prévu peuvent entrainer une
hypoglycémie.

Une hypoglycémie peut survenir si la dose d’insuline est trop €levée pour les besoins du patient. En
cas d’hypoglycémie ou si une hypoglycémie est suspectée, Truvelog Mix 30 ne doit pas étre injecté.



Apreés stabilisation de la glycémie du patient, un ajustement de la dose doit étre envisagé (voir
rubriques 4.2, 4.8 et 4.9).

Par rapport a I’insuline humaine biphasique, Truvelog Mix 30 peut avoir un effet plus important sur la
baisse du glucose jusqu’a 6 heures aprés 1’injection. Ceci devra étre éventuellement compensé chez
chaque patient par un ajustement de la dose d’insuline et/ou par la prise de nourriture.

Les patients dont le contrdle glycémique est nettement amélioré, par exemple dans le cadre d’une
insulinothérapie intensifiée, peuvent constater un changement des signes précurseurs habituels
d’hypoglycémie et doivent étre avertis de cette éventualité. Les signes précurseurs habitu uvent
disparaitre chez les patients présentant un diabéte ancien.

Un controle glycémique plus rigoureux peut augmenter le risque d’épisodes hypoglyegmiques et
nécessite donc une attention particuliére lors de ’intensification de la dose, com @ i
rubrique 4.2.

Comme Truvelog Mix 30 doit étre administré immédiatement avant ou grepas, il faudra tenir
compte de son délai d’action rapide chez les patients atteints de maladie?&comitantes ou prenant un
traitement susceptible de retarder I’absorption de la nourriture. c

Les maladies concomitantes, en particulier les infections et leg états fébriles, augmentent généralement
les besoins en insuline du patient. Les maladies concomitante ant les reins, le foie ou les glandes
surrénales, hypophysaire ou thyroidienne peuvent nécessitejustements de la dose d’insuline.

Lorsque les patients passent d’un type d’insuline a un es symptomes précurseurs
d’hypoglycémie peuvent changer ou devenir moins p c€s que ceux ressentis avec leur insuline
précédente.

N

En remplacement d’autres médicaments a bas@suline

Le changement de type ou de marque d’i&{ige doit se faire sous stricte surveillance médicale. Les
changements de concentration, de marc@a ricant), de type, d’origine (insuline animale, humaine ou
analogue de I’insuline humaine) et/o ¢thode de fabrication (ADN recombinant versus insuline
d’origine animale) peuvent nécessi changement de dose. Les patients qui passent a Truvelog
Mix 30 en remplacement d’un aufre type d’insuline pourront nécessiter une augmentation du nombre
d’injections quotidiennes ou urfghafigement de dose par rapport a leurs insulines habituelles. Si

un ajustement de la dose s’ écessaire, il pourra étre effectué des la premicre injection ou au
cours des premicres ser’na@ des premiers mois.

Réactions au site d’i\'@

()
Comme avec tout @ment par insuline, des réactions au site d’injection peuvent survenir, se
traduisant par uhe douleur, une rougeur, une urticaire, une inflammation, une ecchymose, une
tuméfaction ébun“prurit. Une rotation continue des sites d’injections dans une région donnée diminue
le risque de développer ces réactions. Les réactions disparaissent généralement en I’espace de
quel a quelques semaines. Dans de rares cas, les réactions au site d’injection peuvent
nécefsiteryl arrét de I’administration du Truvelog Mix 30.




Affections de la peau et du tissu sous-cutané

Les patients doivent avoir pour instruction d’effectuer une rotation continue des sites d’injection afin
de réduire le risque de développer une lipodystrophie et une amyloidose cutanée. Il existe un risque
potentiel d’absorption retardée de I’insuline et d’aggravation du contrdle glycémique aprés

des injections d’insuline au niveau des sites présentant ces réactions. Il a été rapporté qu’un
changement soudain du site d’injection vers une zone non affectée entraine une hypoglycémie. Une
surveillance de la glycémie est recommandée aprés le changement du site d’injection d’une zone
affectée vers une zone non affectée, et il peut étre envisagé d’ajuster la dose des médicamie
antidiabétiques. @
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Association de Truvelog Mix 30 avec la pioglitazone { :

Des cas d’insuffisances cardiaques ont été rapportés lorsque la pioglitazone était@sée en association
avec de I’insuline, en particulier chez les patients présentant des facteurs de riSque,de survenue d’une
insuffisance cardiaque. Ce risque doit étre pris en compte si un traitement par Rassociation de
pioglitazone et de Truvelog Mix 30 est envisagé¢. Si une telle association aurée, les patients
doivent étre surveillés afin de déceler des signes et symptomes d’insufﬁ@ cardiaque, de gain de
poids et d’cedéme. La pioglitazone doit étre arrétée si une aggravation des symptomes de
I’insuffisance cardiaque survient. 0(%

Prévention des confusions accidentelles/erreurs médicamente

Les patients doivent étre informés de toujours vérifier 1’ étiquette, de I’insuline avant chaque injection
afin d’éviter les confusions accidentelles entre Truvelo i% 30 et les autres insulines.

Anticorps anti-insuline N @

L’administration d’insuline peut provoquer lagation d’anticorps anti-insuline. Dans de rares cas, la
présence de ces anticorps anti-insuline peut nécessiter un ajustement de la dose d’insuline afin de
corriger une tendance a I’hyperglycémie oa L hypoglycémie.

Déplacements @Q
Avant de voyager dans des zonesdave des fuseaux horaires différents, le patient doit demander 1’avis

du médecin, dans la mesure ou 9 devra éventuellement prendre son insuline et ses repas a des horaires
différents.

Excipients ’\(J

Ce médicament cOpti oins de 1 mmol de sodium (23 mg) par dose, c’est-a-dire qu’il est
essentiellement « odium ».

4.5 Intera€tion avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
Un ceia@mbre de médicaments sont connus pour interagir avec le métabolisme du glucose.
Les s nces suivantes peuvent réduire les besoins du patient en insuline :

Antidiabétiques oraux, agonistes des récepteurs du GLP-1, inhibiteurs de la monoamine oxydase
(IMAO), bétabloquants, inhibiteurs de I’enzyme de conversion de 1’angiotensine (IEC), salicylés,
stéroides anabolisants et sulfamides.

Les substances suivantes peuvent augmenter les besoins du patient en insuline :

Contraceptifs oraux, thiazidiques, glucocorticoides, hormones thyroidiennes, sympathomimétiques,
hormone de croissance et danazol.



Les bétabloquants peuvent masquer les symptomes de I’hypoglycémie.
L’octréotide et le lanréotide peuvent accroitre ou réduire les besoins en insuline.
L’alcool peut intensifier ou réduire 1’effet hypoglycémiant de I’insuline.

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement

\

Grossesse @

L 4 q ’
L’expérience clinique avec Truvelog Mix 30 pendant la grossesse est limitée. {\

Les études sur la reproduction animale n’ont pas mis en évidence de différences @ I’insuline
asparte et I’insuline humaine en termes d’embryotoxicité et de tératogénicité.&

Chez la femme enceinte diabétique, il est généralement recommandé d’i ifier le controle
glycémique et la surveillance tout au long de la grossesse, ainsi qu’en cas rojet de grossesse. Les
besoins en insuline chutent habituellement au cours du premier trimgstre, puis augmentent au cours

des deuxiéme et troisiéme trimestres. Aprés I’accouchement, les b en insuline reviennent
rapidement au niveau antérieur a la grossesse. \

Allaitement Q

L’administration de Truvelog Mix 30 pendant 1’allaite e fait I’objet d’aucune restriction.
L’insulinothérapie de la mére allaitante ne présente a risque pour le bébé. Il peut cependant étre

nécessaire d’adapter la dose de Truvelog Mix 3%

Fertilité Q

Les études de reproduction animale n’on‘%}évélé de différences entre I’insuline asparte et I’insuline
humaine sur la fertilité (voir rubrique SQ

4.7 Effets sur I’aptitude a con u@es véhicules et a utiliser des machines
Les capacités de concentration € les réflexes du patient peuvent étre altérés en cas d’hypoglycémie.

Ceci pourrait constituer un ri ans les situations ou ces facultés s’averent particuliérement
importantes (par exempleConduire une voiture ou utiliser des machines).
*

\ormés des précautions a prendre afin d’éviter toute hypoglycémie pendant
la conduite de vé u Iutilisation de machines. Ceci est particuliérement important chez les
personnes peu ou amiliarisées avec les signes avant-coureurs d’hypoglycémie ou qui présentent
fréquemment dés Spisodes hypoglycémiques. Dans de telles circonstances, 1’aptitude a conduire des
véhicules ou @utitiser des machines doit étre évaluée.

Les patients doivent

4.8 sjindésirables

Résumésdu profil de sécurité

Les réactions indésirables observées chez les patients traités par Truvelog Mix 30 sont principalement
dues a I’action pharmacologique de I’insuline asparte.

La réaction indésirable la plus fréquemment rapportée lors du traitement est I’hypoglycémie. La
fréquence des hypoglycémies varie selon la population de patients, les doses utilisées et le niveau de
controle glycémique (voir rubrique 4.8 Description de certaines réactions indésirables).



Au début du traitement par insuline, des anomalies de réfraction, des cedémes et des réactions au site
d’injection (douleur, rougeur, urticaire, inflammation, ecchymose, tuméfaction et prurit au niveau du
site d’injection) peuvent survenir. Ces réactions sont habituellement transitoires. Une amélioration
rapide de 1’équilibre glycémique peut étre associée a une neuropathie douloureuse aigué, qui est
habituellement réversible. Une intensification de I’insulinothérapie avec une amélioration soudaine de
I’équilibre glycémique peut étre associée a une aggravation temporaire de la rétinopathie diabétique,
tandis qu'une amélioration a long terme du contréle glycémique diminue le risque de progression de la
rétinopathie diabétique.

)
Liste tabulée des réactions indésirables @

Les réactions indésirables répertoriées ci-dessous proviennent de données des essais'&es et sont
regroupées par classe de systémes d’organes. Les catégories de fréquence sont défi selon

la convention suivante : trés fréquent (> 1/10) ; fréquent (> 1/100, < 1/10) ; peu ent (= 1/1 000,

< 1/100) ; rare (> 1/10 000, < 1/1 000) ; tres rare (< 1/10 000) ; fréquence ind&@mée (ne peut étre

estimée sur la base des données disponibles).

Classe de Trés fréquent |Peu fréquent  |Rare Tr@*e Fréquence
systémes indéterminée
d’organes
MedDRA -
Affections du Urticaire, rash, \ Réactions
systéme éruptions Q anaphylactiques*®
immunitaire cutanées
Troubles du Hypoglycémie* ,&/
métabolisme et de ‘-O
la nutrition N @({
Affections du N europathie
systéme nerveux Q périphérique
(neuropathie

K; douloureuse)
Affections Anpmalies de
oculaires m ction,

iflopathie
abétique

Affections de la Lipodystrophie* Amyloidose
peau et du tissu @ cutanée™ ¥
sous-cutané N ( N
Troubles v\v Réactions au site
généraux et b d’injection,
anomalies au site‘ cedeme
d’administratio

*Voir Descriptign de certaines réactions indésirables
TRéactio@lésirable provenant de données aprés commercialisation.

Des@riptign de certaines réactions indésirables

Réactions anaphylactiques

La survenue de réactions d’hypersensibilité généralisées (incluant rash cutané généralisé, prurit,
sueurs, troubles gastro-intestinaux, cedéme angioneurotique, difficultés respiratoires, palpitations et
diminution de la pression artérielle) est trés rare, mais peut potentiellement mettre en jeu le pronostic
vital.



Hypoglycémie

L’hypoglycémie est la réaction indésirable la plus fréquemment rapportée. Elle peut survenir si la dose
d’insuline est trop importante par rapport aux besoins en insuline. Une hypoglycémie sévere peut
entrainer une perte de connaissance et/ou des convulsions ainsi qu’une altération transitoire ou
définitive de la fonction cérébrale, voire le déces. Les symptomes de 1’hypoglycémie surviennent
généralement de maniére soudaine. Ils peuvent inclure des sueurs froides, une paleur et froideur
cutanées, de la fatigue, de la nervosité ou des tremblements, de 1’anxiété, une asthénie ou une faiblesse
inhabituelle, une confusion, des difficultés de concentration, une somnolence, une sensatipn.de faim
excessive, des troubles visuels, des céphalées, des nausées et des palpitations.

L 4
Lors des essais cliniques, la fréquence des hypoglycémies a varié selon la populatio tients, des
doses utilisées et du niveau du controle glycémique. Pendant les essais cliniques, le taux global
d’hypoglycémie n’a pas été différent entre les patients traités par insuline asparteux traités par

insuline humaine. &
Affections de la peau et du tissu sous-cutané @Q

Une lipodystrophie (incluant lipohypertrophie et lipoatrophie) et ungsamyloidose cutanée peuvent
survenir au site d’injection et retarder 1’absorption locale de I’ins '%Jne rotation continue des sites
d’injection dans une zone d’injection donnée peut aider a réd 'r% prévenir ces réactions (voir
rubrique 4.4).

Population pédiatrique & 2

Depuis la mise sur le marché et lors des essais cliniEu #1a fréquence, le type et la sévérité des
t1

réactions indésirables observées dans la populatio jatrique ne montrent pas de différences avec

une plus grande expérience acquise dans la popu générale.

Autres populations particuliéres Q

Depuis la mise sur le marché et lors de s cliniques, la fréquence, le type et la sévérité des
réactions indésirables observés chez sonnes agées et chez les patients présentant une
insuffisance rénale ou hépatique n ent pas de différences avec une plus grande expérience

acquise dans la population générale.

Déclaration des effets indési@s suspectées

La déclaration des effefsitdéSirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveilla tinue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de
santé déclarent tof ndésirable suspecté via le systéme national de déclaration — voir Annexe V.

4.9 Surdosage

Il n’existe pas dé définition spécifique du surdosage en insuline. Cependant, une hypoglycémie peut
évolu (@apes successives, si des doses trop élevées sont administrées par rapport aux besoins du

D es épisodes d’hypoglycémie modérée peuvent étre traités par administration orale de glucose
ou d’aliments sucrés. 11 est donc conseillé aux patients diabétiques d'avoir toujours sur eux des
aliments sucrés.

e Les épisodes d’hypoglycémie sévére avec perte de connaissance peuvent étre traités en
administrant du glucagon (0,5 a 1 mg) par voie intramusculaire ou sous-cutanée par
une personne formée ou par administration intraveineuse de glucose par des médecins ou
d’autres membres du personnel de santé. Si le patient ne répond pas au glucagon dans les 10 a
15 minutes, du glucose devra étre administré par voie intraveineuse. Lorsque le patient
reprend connaissance, une prise orale de glucides est recommandée afin de prévenir une
rechute.
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5.  PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : médicaments utilisés dans le diabéte, insulines et analogues pour
injection, combinaison d’un analogue a action intermédiaire ou lente et d’un analogue a action rapide,

Code ATC : A10ADO5 L )

Truvelog Mix 30 est un médicament biosimilaire. Des informations détaillées sont disp@ies sur le
site internet de I’ Agence européenne des médicaments http:/ www.ema.europa.cu. {\

Meécanisme d’action et effets pharmacodynamiques O

Truvelog Mix 30 est une suspension biphasique composée de 30 % d’insuline‘agparte soluble
(analogue de ’insuline humaine a action rapide) et de 70 % d’insuline a rotamine cristallisée
(analogue de I’insuline humaine a action intermédiaire).

L’effet hypoglycémiant de I’insuline asparte est dii a la liaison de ’@ine aux récepteurs des cellules
musculaires et adipeuses, facilitant ainsi I’assimilation du glugose et)a 1’inhibition simultanée de la
production hépatique de glucose. \

30&’in5uline asparte soluble. Grace a son

as (entre zéro et 10 minutes de celui-ci)
) est constituée d’insuline asparte protamine
e I’insuline NPH humaine.

Truvelog Mix 30 est une insuline biphasique qui contie
délai d’action rapide, on peut I’administrer plus pres d’
que I’insuline humaine soluble. La phase cristalline
cristallisée, dont le profil d’activité est similaire \é

Lorsque Truvelog Mix 30 est injecté par voie Q&utanée, le début d’action se produit dans les 10 a
20 minutes suivant I’injection. L’effet maximal ®st exercé entre 1 et 4 heures aprés ’injection. La
durée d’action est de 24 heures au maxim igure 1).

Deébit de
perfusion
du glucose

Heures

Figure 1 : Profil d’activité de I’insuline asparte Mix 30 (—) et de I’insuline humaine biphasique 30 (---)
chez des sujets sains.

Efficacité et sécurité cliniques

Lors d’un essai de 3 mois chez des patients atteints de diabéte de type 1 et de type 2, I’insuline asparte
Mix 30 a montré un contrdle égal de ’hémoglobine glycosylée similaire a celui associé au traitement
par I’insuline humaine biphasique 30. En termes molaires, I’insuline asparte est équipotente a
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I’insuline humaine. L.’administration d’insuline asparte Mix 30 avant le petit-déjeuner et le diner a
permis d’obtenir une glycémie post prandiale plus basse en comparaison de I’insuline humaine
biphasique 30 apres les deux repas (petit déjeuner et diner).

Une méta-analyse incluant neuf études menées chez des patients diabétiques de type 1 et de type 2 a
montré que la glycémie a jeun était plus élevée chez les patients traités par insuline asparte Mix 30 que
chez les patients traités par insuline humaine biphasique 30.

I’insuline asparte Mix 30, seul ou en association avec la metformine, ou un traitement a la\pieformine
associ€ a un sulfamide hypoglycémiant. Le critere primaire d’efficacite, ¢’est-a-dire Je "HbA .
aprés 16 semaines de traitement, ne différait pas entre les patients sous insuline asp 30
associée a la metformine et les patients sous metformine en association a un sulfamg

part supérieur a

Dans une étude, 341 patients atteints de diabéte de type 2 ont été randomisés entre un trak@;nt a

hypoglycémiant. Dans cet essai, 57 % des patients présentaient un taux d’HbA

9 % ; chez ces patients, le traitement par 1’insuline asparte Mix 30 en associat vec la metformine a
permis d’obtenir un taux d’HbA . significativement plus faible que celui olterty,par la metformine en
association a un sulfamide hypoglycémiant.

Dans une étude, des patients diabétiques de type 2, insuffisamment centrdlés sous antidiabétiques
oraux seuls, ont été randomisés pour recevoir un traitement par in %asparte Mix 30 deux fois par
jour (117 patients) ou par insuline glargine une fois par jour (L16ypatients). Aprés 28 semaines de
traitement correspondant aux recommandations de doses décri ns la rubrique 4.2, la réduction
moyenne d’HbA . était de 2,8 % avec I’insuline asparte Mix Gm moyenne d’HbA. a

I’inclusion : 9,7 %). Avec I’insuline asparte Mix 30, 66 % et 4284 des patients ont atteint des taux
d’HbA . inférieurs a 7 % et 6,5 %, respectivement, et | nne des glycémies a jeun a diminué
d’environ 7 mmol/l (de 14,0 mmol/l a I’inclusion a 7,@101/1).

Une méta-analyse réalisée chez des patients dialkti% de type 2 a montré qu’insuline asparte Mix
30, en comparaison a I’insuline humaine bipha§ique 30, diminuait le risque global de survenue
d’épisodes hypoglycémiques nocturnes ainsi quédes hypoglycémies majeures. Le risque global
d’épisodes hypoglycémiques diurnes étai enté chez les patients traités par insuline asparte

ix 30. @Q

comparant le controle glycémique post-prandial sous insuline asparte
Mix 30 administré lors deg’repaS versus insuline humaine/insuline humaine biphasique 30 administré
lors des repas et insulin au coucher a été réalisé chez 167 patients agés de 10 ans a 18 ans. Les
taux moyens d’HbAJb estés similaires tout au long de I’essai dans les deux groupes de traitement,
etiln’y apaseu ence du taux d’hypoglycémie avec I’insuline asparte Mix 30 ou I’insuline
humaine biphasi

Population pédiatrique

Un essai clinique de 16 sem

Dans un essa ique en double aveugle et en cross over (12 semaines de chaque traitement), mené
sur une population plus restreinte (54 patients) et plus jeune (tranche d’age : 6 a 12 ans), le taux
d’épised poglycémiques et I’augmentation de la glycémie postprandiale étaient significativement
plus@: avec I’insuline asparte Mix 30 qu’avec ’insuline humaine biphasique 30. L’HbA . finale
étaientmsignificativement plus basse dans le groupe traité par insuline humaine biphasique 30 que dans
le groupe traité par insuline asparte Mix 30.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Absorption, distribution et élimination

La substitution de I’acide aminé proline par I’acide aspartique en position B28 de I’insuline asparte
réduit la tendance a la formation d’hexameéres, comme cela a été observé avec 1’insuline humaine
soluble. L’insuline asparte de la phase soluble de Truvelog Mix 30 comprend 30 % de I’insuline
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totale ; elle est absorbée plus rapidement a partir du tissu sous-cutané que la fraction soluble de
I’insuline humaine biphasique. Les 70 % restants sont constitués d’insuline asparte protamine
cristallisée sous forme de cristaux ; dont le profil d’absorption prolongée est similaire a celui de
I’insuline humaine NPH.

La concentration maximale d’insuline sérique est en moyenne 50 % plus élevée avec I’insuline asparte
Mix 30 qu’avec I’insuline humaine biphasique 30. Le temps d’apparition de la concentration
maximale correspond en moyenne a la moitié¢ de celui de I’insuline humaine biphasique 30. Chez les
volontaires sains, une concentration sérique maximale moyenne de 140 + 32 pmol/l a étéfatteinte

60 minutes environ apres une injection sous-cutanée de 0,20 unité/kg de poids corporel. L i-vie
moyenne (ti2) de I’insuline asparte Mix 30, qui refléte la vitesse d’absorption de la f;ao@ 1éeala
protamine, était d’environ 8 a 9 heures. Le retour aux concentrations sériques de dé M st fait en

15 a 18 heures apres injection sous-cutanée de la dose. Chez les patients diabétique type 2, la
concentration maximale a été atteinte environ 95 minutes apres injection de la dd t
des concentrations bien supérieures a zéro ont ét¢ mesurées pendant au moins¥g heures apres

I’administration.

Populations particulieres @

La pharmacocinétique de I’insuline asparte Mix 30 n’a été étudiée @z les personnes agées, ni chez
les patients présentant une insuffisance rénale ou hépatique. \é

Population pédiatrique Q

Les propriétés pharmacocinétiques de 1’insuline aspart "@30 n’ont pas été étudiées chez les enfants
ou les adolescents. Cependant, les propriétés pharman%étiques et pharmacodynamiques de
I’insuline asparte soluble ont été étudiées chez des @1 s (6—12 ans) et des adolescents (13—17 ans)
atteints de diabéte de type 1. L’insuline asparte a‘¢te*Fapidement absorbée dans les deux groupes d’age
avec un tmax similaire a celui des adultes. Cep , une variation de Cpax a été observée en fonction
de I’age, soulignant I’importance de I’ajustementvindividuel des doses d’insuline asparte.

5.3 Données de sécurité précliniun

Qﬁes conventionnelles de pharmacologie de sécurité, de
ccvde génotoxicité et des fonctions de reproduction et de
n tisque particulier pour I’homme.

Les données non cliniques issues d
toxicologie en administration ré
développement, n’ont révélé a

Dans des tests in vitro, évgluanfa la fois la liaison aux sites des récepteurs de 1’insuline et de I'IGF-1
et les effets sur la crois§ ellulaire, I’insuline asparte s’est comportée de fagon trés similaire a
I’insuline humaine. des démontrent également que la dissociation de la liaison de 1’insuline
asparte sur le réc I’insuline était équivalente a celle de 1’insuline humaine.

DONP@’HARMACEUTIQUES

6.
6.1 : :i@es excipients
Glyc

Phénol

Métacrésol

Chlorure de zinc

Phosphate disodique heptahydraté

Chlorure de sodium

Sulfate de protamine

Acide chlorhydrique (pour I’ajustement du pH)
Hydroxyde de sodium (pour I’ajustement du pH)
Eau pour préparations injectables

13



6.2 Incompatibilités

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d’autres
médicaments.

6.3 Durée de conservation

Avant ouverture pour la premiére utilisation )

<
2 ans. 0\%

Aprés la premiére utilisation {

A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C. Ne pas réfrigérer, % congeler.

4 semaines.

Conserver le capuchon sur le stylo afin de le protéger de la lumiére. c
6.4 Précautions particuliéres de conservation 0

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en ca@he

A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). Ne p eler.

Conserver la cartouche dans I’emballage extéricur @)ri de la lumicre.

S\
Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension ir@le en stylo prérempli

A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C e&oﬂ). Ne pas congeler.
Conserver le stylo prérempli dans l’ewgge extérieur a I’abri de la lumicre.
Pour les conditions de conservation apres la premicre utilisation du médicament, voir rubrique 6.3.

6.5 Nature et contenu d% allage extérieur

Truvelog Mix 30 100&1. suspension injectable en cartouche
T

Cartouche en Verm e de type 1 avec un piston gris (caoutchouc bromobutyle) et un capuchon a
bride (aluminiu; un disque d’étanchéité (caoutchouc laminé d’isopréne et de bromobutyle).
Chaque cartoyehe Contient 3 ml de suspension. La cartouche contient des billes en acier afin de
faciliter la refigeen suspension.

Prése:a@: 5 ou 10 cartouches. Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Truv ix 30 100 unités/ml, suspension injectable en stylo prérempli

Cartouche en verre incolore de type 1 avec un piston gris (caoutchouc bromobutyle) et un capuchon a
collerette (aluminium) avec un disque d’étanchéité (caoutchouc isopréne laminé et bromobutyle)
scellé dans un stylo injecteur jetable (SoloStar). La cartouche contient des billes en acier afin de
faciliter la remise en suspension.

Chaque stylo prérempli contient 3 ml de suspension.

Présentations : 1, 5 ou 10 stylos préremplis. Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.
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6.6 Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Apres avoir sorti Truvelog Mix 30 du réfrigérateur, il est recommandé¢ de laisser Truvelog Mix 30
atteindre la température ambiante pendant 1 a 2 heures avant de remettre 1’insuline en suspension,
comme indiqué pour la premiére utilisation. Ce médicament ne doit pas étre utilisé, si le liquide remis
en suspension ne présente pas un aspect blanc et trouble uniforme. Il est recommandé d’insister aupres
du patient sur la nécessité de remettre en suspension le Truvelog Mix 30 immédiatement avant
utilisation. Si Truvelog Mix 30 a été congelé, il ne doit pas étre utilisé. )

<

Utilisez toujours une nouvelle aiguille pour chaque injection. . %

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la régleEe%tion en vigueur.

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en cartouche &

Pour éviter une éventuelle transmission de la maladie, chaque cartouche Qe utilisée par un seul
patient, et ce, méme en cas de remplacement de 1’aiguille du dispositif inistration.

Les cartouches Truvelog Mix 30 doivent étre utilisées avec les sty Star ou AllStar PRO
conformément aux recommandations (voir rubriques 4.2 et 4.4).

Pour charger la cartouche, fixer I’aiguille et administrer l’in@: d’insuline, les instructions du
fabricant fournies avec chaque stylo individuel doivent %u ics.

Le stylo contenant la cartouche insérée ne doit pas étr@dé avec ’aiguille fixée.
N

La cartouche ne doit pas étre rechargée.

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension in&le en stylo prérempli

Pour éviter une éventuelle transmissio maladie, chaque stylo doit étre utilisé par un seul patient,
et ce méme en cas de remplacement iguille du dispositif d’administration.

Le stylo prérempli ne doit pas € ¢ avec I’aiguille attachée.

Les aiguilles ne sont pas fo avec le stylo.

O

7. TITULAII‘{E @AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Sanofi Winthrop I rie
82 avenue Raspai

94250 Gentil

France

8. QA\/IERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/1/22/1639/001
EU/1/22/1639/002
EU/1/22/1639/003
EU/1/22/1639/004
EU/1/22/1639/005
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9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 25 Avril 2022

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internetyde 1’Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu.
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ANNEXE{J 2

FABRICANT DE LA SUBSTA ACTIVE D’ORIGINE
BIOLOGIQUE ET FABRIC SPONSABLES DE LA
LIBERATION DES LOTS

CONDITIONS OU RES"[&TIONS DE DELIVRANCE ET
D’UTILISATION

AUTRES CON Q\IS ET OBLIGATIONS DE
L’AUTORIS DE MISE SUR LE MARCHE

CONDITI U RESTRICTIONS EN VUE
D’UNE SATION SURE ET EFFICACE DU
MEDICAMENT

N\
‘ij

<

(JQ/
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A.  FABRICANT DE LA SUBSTANCE ACTIVE D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET
FABRICANTS RESPONSABLES DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse du fabricant de la substance active d’origine biologique

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Francfort-sur-le-Main )

Allemagne @
L 4

Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots {\:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstrasse 50 &
Industriepark Hochst 0
65926 Francfort-sur-le-Main

Allemagne ,b

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform \0

Bdg. DCS5, Campona utca 1.,
Budapest, 1225, Hongrie

Le nom et I’adresse du fabricant responsable de la libégatignydu lot concerné doivent figurer sur la
notice du médicament.

\
B. CONDITIONS OU RESTRICTIONWELIVRANCE ET D’UTILISATION

Médicament soumis a prescription médic&

N

C.  AUTRES CONDITIONS '@LIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE

. Rapports périodique@ualisés de sécurité (PSUR)

Les exigences relativ X Qumission des PSURSs pour ce médicament sont définies dans la liste des

dates de référence po ion (liste EURD) prévue a I’article 107 quater, paragraphe 7, de
la directive 2001/8 t ses actualisations publiées sur le portail web européen des médicaments.
D. CON NS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET

EFEICACE DU MEDICAMENT

. @l de gestion des risques (PGR)

Le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché réalise les activités de pharmacovigilance et
interventions requises décrites dans le PGR adopté et présenté dans le Module 1.8.2 de I’autorisation
de mise sur le marché, ainsi que toutes actualisations ultérieures adoptées du PGR.
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De plus, un PGR actualisé doit étre soumis :

o a la demande de I’ Agence européenne des médicaments ;

o des lors que le systéme de gestion des risques est modifié, notamment en cas de réception de
nouvelles informations pouvant entrainer un changement significatif du profil bénéfice/risque,
ou lorsqu’une étape importante (pharmacovigilance ou réduction du risque) est franchie.

19



&
&
o
{0
N
ANNEXE I Q
ETIQUETA\GE ﬁQIOTICE
&Q\
&
S
QY
O
(%,
<






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

EMBALLAGE EXTERIEUR (CARTOUCHE)

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Truvelog Mix 30 100 unités/ml suspension injectable en cartouche ‘
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte protamine cristallisée. @

[2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ,$

\UJ

Une suspension d’un millilitre contient 100 unités d’insuline asparte soluble/ %&le asparte
protamine cristallisée dans un rapport de 30/70 (soit 3,5 mg).

Chaque cartouche contient 3 ml, soit I’équivalent de 300 unités. /b
O
| 3.  LISTE DES EXCIPIENTS o/

de sodium, sulfate de protamine, acide chlorhydrique/hydro de sodium (pour ajustement du pH) et
eau pour préparations injectables. Voir la notice pour p%lnformation.

h)

Excipients : glycérol, phénol, métacrésol, chlorure de zinc, [@ate disodique heptahydraté, chlorure

(4. FORME PHARMACEUTIQUE ET GONTENU

Suspension injectable Q
5 x 3 ml, cartouches é/

10 x 3 ml, cartouches

[5.  MODE ET VOIE(S) @INISTRATION

Utilisez les cartouches uni @nt avec les stylos : AllStar, AllStar PRO.
Ces stylos ne sont pas EK mercialisés dans votre pays.

Lire la notice avagt u 10n.
Voie sous-cutanée

6. MIS@ARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
ERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Ten@ de la vue et de la portée des enfants.

[7.  AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

Remettre en suspension selon les instructions.
N’utiliser la remise en suspension que si elle apparait uniformément blanche et trouble.
A usage unique pour chaque patient.
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[8. DATE DE PEREMPTION

EXP

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Avant la premiére utilisation : )

A conserver au réfrigérateur. @
Ne pas congeler. . %
Conserver la cartouche dans 1’emballage extérieur a 1’abri de la lumicre. {\
Apres la premiere utilisation : O

Conserver a une température en dessous de 30 °C pendant 4 semaines maxi
Ne pas mettre au réfrigérateur.
Garder le capuchon du stylo sur le stylo a 1’abri de la lumiére. ,b

UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT D EDICAMENTS S’IL Y A
LIEU o~

Ca
10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATIO§WS MEDICAMENTS NON

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE %&H‘ORISATION DE MISE SUR LE

MARCHE -,
. ) N
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly
France él
)

[12.  NUMERO(S) D’AUTO&I&ON DE MISE SUR LE MARCHE

EU/1/22/1639/004 5 cartoucp§
C

EU/1/22/1639/005 10 carttj

*

| 13. NUMERQ T

Lot @

&

[14.  GONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

(JV

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Truvelog Mix 30
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‘ 17. IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres 2D portant ’identifiant unique inclus

‘ 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN ‘

NN ‘%
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

ETIQUETTE (CARTOUCHE)

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Truvelog Mix 30 100 unités/ml suspension injectable )
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte protamine cristallisée. @
Voie sous-cutanée . \%

| 2. MODE D’ADMINISTRATION :E 2

Remettre en suspension selon les instructions. 0

[3.  DATE DE PEREMPTION

s
EXP \Qj
-

4.  NUMERO DU LOT

L
ot \@
£

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE
g

3ml KJ

|6. AUTRE @

Yo}
&Y

(JQ/
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

EMBALLAGE EXTERIEUR (STYLO PREREMPLIL. SoloStar)

| 1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT

Truvelog Mix 30 SoloStar 100 unités/ml, suspension injectable en stylo prérempli
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte protamine cristallisée. ‘@

’A
| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) N
Une suspension d’un millilitre contient 100 unités d’insuline asparte soluble/@asparte
protamine cristallisée dans un rapport de 30/70 (soit 3,5 mg).
Chaque stylo contient 3 ml, soit I’équivalent de 300 unités. 0
Chaque injection fournit 1 a 80 unités par paliers d’une unité. /b
| 3.  LISTE DES EXCIPIENTS 6

de sodium, sulfate de protamine, acide chlorhydrique/hydro de sodium (pour ajustement du pH) et
eau pour préparations injectables. Voir la notice pour p d information.

X

Excipients : glycérol, phénol, métacrésol, chlorure de zinc, w te disodique heptahydraté, chlorure

(4. FORME PHARMACEUTIQUE ET GONTENU

Suspension injectable en stylo prérempli (Solc@

1 stylo prérempli de 3 ml
5 stylos prérempli de 3 ml Q
10 stylos prérempli de 3 ml @

v

Ouvrir ici . (j

Lire la notice avant u n.
Voie sous- cutané¢

| 5. MODE ET VOIE(S%QHNISTRATION

6. MIS@ARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
CONSBRVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

@ la vue et de la portée des enfants.

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

Remettre en suspension selon les instructions.

N’utiliser la remise en suspension que si elle apparait uniformément blanche et trouble.
Toujours utiliser une nouvelle aiguille pour chaque injection.

A usage unique pour chaque patient.
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[8. DATE DE PEREMPTION

EXP

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Avant la premiére utilisation : )
A conserver au réfrigérateur. @

Ne pas congeler. . %

Conserver le stylo prérempli dans I’emballage extérieur a 1’abri de la lumiére.

Apres la premiere utilisation : O
Conserver a une température en dessous de 30 °C pendant 4 semaines maxi &/
Ne pas mettre au réfrigérateur. 5
Garder le capuchon du stylo sur le stylo a 1’abri de la lumiére. ,b

UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT D EDICAMENTS S’IL Y A
LIEU o~

Ca
10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATIO§WS MEDICAMENTS NON

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE %&B’l‘ORISATION DE MISE SUR LE

MARCHE -,
: : S\
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail Q

94250 Gentilly

France él

)]
[12.  NUMERO(S) D’AUTO&I&ON DE MISE SUR LE MARCHE

EU/1/22/1639/001 1 stylo pr¢ li
EU/1/22/1639/002 5 stylospré-gémplis
EU/1/22/1639/003 10 s.th ¢-remplis

4

| 13. NUMER oT

Lot @

fo N
| 14./~ CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Truvelog Mix 30 SoloStar
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‘ 17. IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres 2D portant 1’identifiant unique inclus

‘ 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN ‘

NN ‘%
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

ETIQUETTE STYLO (Stylo prérempli)

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Truvelog Mix 30 100 unités/ml suspension injectable )
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte protamine cristallisée. @
Voie sous-cutanée . \%

| 2. MODE D’ADMINISTRATION :E 2

Remettre en suspension selon les instructions. 0

[3.  DATE DE PEREMPTION

s
EXP \Qj
-

4.  NUMERO DU LOT

L
ot \@
£

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME QU UNITE
g

3ml KJ

|6. AUTRE N
SoloStar (J@@
*
>
)

(JQ/
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Notice : information de ’utilisateur

Truvelog Mix 30 100 unités/ml suspension injectable en cartouche
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte cristallisée avec de la protamine.

vCe médicament fait I’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra I’identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contj @S
informations importantes pour vous. . 6

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre inﬁrmier/é& votre

pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiguds aux votres.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a vot ecin, votre infirmier/ere
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qud ne serait pas mentionné

pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas :&ytres personnes. I1

Comment conserver Truvelog Mix 30 ?
Contenu de I’emballage et autres informa{'ox@

dans cette notice. Voir rubrique 4. %
Que contient cette notice ? 0
1. Qu’est-ce que Truvelog Mix 30 et dans quels cas est-i \w
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utili ruvelog Mix 30
3. Comment utiliser Truvelog Mix 30 ? &
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5.
6.

1. Qu’est-ce que Truvelog Mix 30 e@els cas est-il utilisé

Truvelog Mix 30 est une insuline mod@nnalogue de I’insuline) avec une action rapide et une
action intermédiaire, dans le rapport @»30770. Les insulines modernes sont des versions améliorées de
I’insuline humaine.

Truvelog Mix 30 est utilisé p @uer le taux élevé de sucre dans le sang chez les adultes, les
adolescents et les enfants a de 10 ans ayant un diabéte. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme 1ie poduit pas assez d’insuline pour contréler votre taux de sucre dans le
sang.

Truvelog Mix 30
I’injection, son

nce a faire baisser votre taux de sucre dans le sang 10 a 20 minutes apres
aximum apparait 1 a 4 heures apres I’injection, et I’effet dure jusqu’a 24 heures.

Dans le traitethent du diabéte sucré de type 2, Truvelog Mix 30 peut étre utilisé en association avec
des antid@étiques oraux et/ou injectables.

2. g(elles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Truvelog Mix 30

N’utilisez jamais Truvelog Mix 30

o Si vous étes allergique a I’insuline asparte ou a I’un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6).

o Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de sucre dans le sang) imminente, voir a)
Résumé des effets indésirables graves et trés fréquents a la rubrique 4.

. Dans les pompes a perfusion d’insuline.

. Si la cartouche ou le dispositif contenant la cartouche est tombé(e), endommagé(e) ou écrasé(e).
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o Si celle-ci n’a pas été conservée correctement ou si elle a été congelée, voir la section 5,
Comment conserver Truvelog Mix 30.

o Si I’insuline remise en suspension n’apparait pas uniformément trouble et blanche.

o Si aprés une remise en suspension, des grumeaux sont présents ou si des particules solides et
blanches restent collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.

Si vous €tes concernés par une de ces situations, n’utilisez pas Truvelog Mix 30. Demandez conseil a

votre médecin, & votre infirmier/ére ou a votre pharmacien.

Avant d’utiliser Truvelog Mix 30 \

o Vérifiez I’étiquette pour vous assurer qu’il s’agit du bon type d’insuline. @

o Vérifiez toujours la cartouche, y compris le piston en caoutchouc a 1’extrémitog artouche.
gée,

Ne pas I’utiliser en cas de dommage. Si vous pensez que la cartouche est endq
rapportez-la a votre fournisseur. Consultez le manuel de votre stylo pour o
supplémentaires. 6

o Utilisez toujours une aiguille neuve pour chaque injection afin d’évite contamination.

o Les aiguilles et les cartouches de Truvelog Mix 30 ne doivent pas €t agées.

o Truvelog Mix 30 ne convient que pour les injections sous-cutané%ninistrées au moyen d’un
stylo réutilisable. Veuillez consulter votre médecin si vous devez employer une autre méthode
pour vous injecter de I’insuline.

des instructions

Avertissements et précautions 0
Notez le nom de marque (« Truvelog Mix 30 ») et le numéro, (inclus sur les emballages
extérieurs et les étiquettes de chaque cartouche) du médicam ue vous utilisez et fournissez ces

informations lorsque vous signalez des effets indésirab%

Certaines affections et activités peuvent modifier V@?soin en insuline. Consultez votre médecin :

o Si vous avez des problémes de reins, de féie, landes surrénales, d’hypophyse ou de
thyroide.

o Si vous faites plus d’exercice que d’habityde ou si vous voulez modifier votre régime
alimentaire habituel, car cela peut médifier votre taux de sucre dans le sang.

. Si vous étes malade, continuez a votre insuline et consultez votre médecin.

o Si vous partez a I’étranger, les %es horaires entre pays peuvent modifier vos besoins en
insuline et les horaires de vos 10ns.

Modifications cutanées au niv€atihndu site d’injection

Il faut effectuer une rotatlon sites d’injection pour aider a prévenir les modifications du tissu
adipeux sous la peau, tel ’u paississement, un amincissement ou des grosseurs sous la peau.
L’insuline risque de n aggfr correctement si vous 1’injectez dans une zone présentant une grosseur,
un amincissement ou e.n%cussmsement (voir rubrique 3, Comment utiliser Truvelog Mix 30).
Contactez votre mé i vous remarquez des changements cutanés au site d’injection. Contactez
votre médecin si jecter actuellement dans ces zones affectées avant de commencer a injecter
dans une autre otre médecin peut vous demander de contréler votre glycémie de plus prés et

d’ajuster vot e d’insuline ou celle de vos autres médicaments antidiabétiques.

Enfants %{Iolescents

. Truv¥€log Mix 30 peut étre utilisé chez les adolescents et les enfants a partir de 10 ans.

. sexpérience avec Truvelog Mix 30 chez les enfants agés de 6 a 9 ans est limitée.

. Aucune donnée n’est disponible avec Truvelog Mix 30 chez les enfants de moins de 6 ans.

Autres médicaments et Truvelog Mix 30
Informez votre médecin, infirmier/eére ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le sang et peuvent entrainer un changement

de votre dose d’insuline. Vous trouverez ci-dessous la liste des principaux médicaments susceptibles
d’affecter votre traitement par insuline.
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Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer (hypoglycémie) si vous prenez :

o D’autres médicaments pour le traitement du diabéte ;

o Des inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO) (utilisés pour traiter la dépression) ;

o Des béta-bloquants (utilisés pour traiter I’hypertension artérielle) ;

o Des inhibiteurs de I’enzyme de conversion de I’angiotensine (IEC) (utilisés pour traiter certaines

affections cardiaques ou I’hypertension artérielle) ;
Des salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer la fiévre) ;

. Des stéroides anabolisants (comme la testostérone) ; ‘@

Des sulfamides (utilisés pour traiter les infections). %
L 4

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter (hyperglycémie) si vous prenez : {\

. Des contraceptifs oraux (pilules contraceptives) ;

o Des thiazidiques (utilisés pour traiter I’hypertension artérielle ou la rét 'Qxcessive de
liquide) ;

o Des glucocorticoides (comme la « cortisone » utilisée pour traiter l’i@maﬁon) ;

o Des hormones thyroidiennes (utilisées pour traiter les dysfonctio nts de la glande
thyroidienne) ;

. Des sympathomimétiques (comme 1’épinéphrine [adrénaline] albutamol ou la terbutaline
utilisés pour traiter I’asthme) ;

. Des hormones de croissance (médicaments stimulant laN nce du squelette et la croissance
somatique, et agissant sur les processus métaboliques ps) ;

. Du danazol (médicament agissant sur l’ovulationk’

L’octréotide et le lanréotide (utilisés pour le traiteme@l acromégalie, un trouble hormonal rare qui
survient généralement chez les adultes d’age moyezz une sécrétion excessive d’hormone de
croissance par la glande hypophysaire) peuventaug ter ou diminuer votre taux de sucre dans le
sang.

Les béta-bloquants (utilisés pour traiter 1%?tension artérielle) peuvent atténuer ou supprimer
entierement les premiers symptomes ar@l teurs qui vous aident a reconnaitre un faible taux de

sucre dans le sang. @

Pioglitazone (comprimés utilisés pots le traitement du diabéte de type 2)
Certains patients atteints d’un diab&te de type 2 ancien, atteints de maladies cardiaques ou ayant déja
présenté un accident Vasculaﬁe ¢bral, et traités par la pioglitazone en association avec de I’insuline
ont développé une insufﬁm ardiaque. Informez votre médecin dés que possible si vous avez des
signes d’une insuffis laque tels qu’une difficulté a respirer inhabituelle, une augmentation
rapide du poids ou u ment localisé (cedéme).

)
Si vous avez pris s médicaments mentionnés ci-dessus, parlez-en a votre médecin, votre
infirmier/ére oufa Wotre pharmacien.

Truvelog Mix 30 et I’alcool
Si vou ez de 1’alcool, vos besoins en insuline peuvent changer, car votre taux de sucre dans le
sangfpeut dagmenter ou diminuer. Une surveillance attentive est recommandée.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte, si vous pensez €tre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a
votre médecin avant de prendre ce médicament. L’expérience clinique de I’insuline asparte pendant la
grossesse est limitée. Il peut étre nécessaire de modifier votre dose d’insuline pendant la grossesse et
apres I’accouchement. Un controle attentif de votre diabéte, en particulier la prévention des
hypoglycémies, est important pour la santé de votre bébé.

L’administration de Truvelog Mix 30 pendant 1’allaitement ne fait I’objet d’aucune restriction.
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Demandez conseil a votre médecin, a votre infirmier/ére ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament pendant la grossesse ou I’allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Demandez a votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule ou manceuvrer des machines :
o Si vous avez souvent des hypoglycémies.

o Si vous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie.

Si votre taux de sucre dans le sang est bas ou €levé, vos capacités de concentration et de fiéagtion
peuvent &tre altérées, et donc diminuer vos capacités a conduire ou manceuvrer des machi

Rappelez-vous que vous pouvez mettre votre vie ou celle des autres en danger. ,\
Truvelog Mix 30 contient du sodium K

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par dose, c’est-él-(@u’il est
essentiellement « sans sodium ». 0

3. Comment utiliser Truvelog Mix 30 ? @

Dose et quand prendre votre insuline c ,

Veillez a toujours utiliser votre insuline et a ajuster votre dos uivant exactement les indications de
votre médecin. Vérifiez aupres de votre médecin, infirmier/e armacien en cas de doute.

Truvelog Mix 30 est généralement administré immédiatgment avant le repas. Prenez un repas ou une
collation dans les 10 minutes qui suivent l’injectio éviter une hypoglycémie. Si nécessaire,
Truvelog Mix 30 peut étre administré immédiatemen es le repas. Pour plus d’informations, voir la
rubrique Comment et ou injecter, ci-dessous. N

Ne changez pas votre insuline sauf si votre médecim vous le demande. Si votre médecin vous a fait
changer de type ou de marque d’insuline, il po étre nécessaire qu’il ajuste votre dose.

Lorsque Truvelog Mix 30 est utilisé engdssegiation avec des antidiabétiques oraux et/ou injectables,
votre médecin devra peut-étre ajuste@ dose.

Utilisation chez les enfants et lescents
Truvelog Mix 30 peut étre utiliSéchez les adolescents et les enfants a partir de 10 ans lorsque
I’insuline prémélangée est p ge. 11 existe des données cliniques limitées chez les enfants agés

de 6 2 9 ans. Aucune dgn e n1"est disponible avec Truvelog Mix 30 chez les enfants de moins de
6 ans. \

pes de patients particuliers

Si vous avez un on rénale ou hépatique diminuée, ou si vous avez plus de 65 ans, vous devez
vérifier votre sucre dans le sang plus régulie¢rement et discuter des changements de votre dose
d’insuline av&e votre médecin.

Utilisation dans

efou injecter ?

Truvelog Mix 30 est administré par injection sous la peau (voie sous-cutanée). N’injectez jamais votre
irectement dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle (voie intramusculaire).
Truvelog Mix 30 ne convient que pour les injections sous-cutanées administrées au moyen d’un stylo
réutilisable. Veuillez consulter votre médecin si vous devez employer une autre méthode pourvous
injecter de I’insuline.

Lors de chaque injection, changez le site d’injection au sein de la zone d’injection que vous utilisez.
Ceci permettra de réduire le risque de développer des épaississements ou des amincissements de la
peau (voir rubrique 4, Quels sont les effets indésirables éventuels). Les meilleurs endroits pour réaliser
votre injection sont : le ventre (abdomen) ; les fesses ; le dessus des cuisses ou le haut des bras.
L’insuline agira plus rapidement si vous I’injectez dans le ventre. Vous devez toujours controler
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réguliérement votre taux de sucre dans le sang.

o Ne pas remplir la cartouche.
o Les cartouches Truvelog Mix 30 doivent étre utilisées uniquement avec les stylos suivants :
- AllStar et AllStar PRO qui délivrent des doses par paliers d’une unité.
o Si vous étes traité(e) par Truvelog Mix 30 en cartouche utilisant AllStar ou AllStar PRO et une

autre en cartouche utilisant également AllStar ou AllStar PRO, vous devez utiliser deux
systémes d’administration, un pour chaque type d’insuline.

. Vous devez disposer en permanence d’une autre cartouche si vous endommagez ol perdez celle

en cours d’utilisation. @
%)

Remise en suspension du Truvelog Mix 30 \

Vérifier toujours qu’il reste assez d’insuline dans la cartouche afin de garantir un, &se en

suspension homogeéne. S’il ne reste pas assez d’insuline, utilisez une cartouche . Consultez la

notice d’utilisation de votre stylo pour plus d’information. %

Chaque fois que vous utilisez une nouvelle cartouche de Truvelog Mi avant d’insérer la

cartouche dans le systéme d’administration d’insuline),

o Conservez la cartouche a température ambiante pendant 1 ou %ures avant de I’insérer dans le
stylo.

. Il est préférable de mélanger en inclinant doucement laﬁ{a-ne ou le stylo (avec la cartouche)
d’avant en arriére au moins 10 fois.

. Pour faciliter le mélange, trois minuscules billes méta@es sont présentes dans la cartouche.
Aprés mélange, la suspension doit avoir un aspeétdrouble’et blanc uniforme. Elle ne doit pas
étre utilisée si elle reste transparente ou si, par e, des grumeaux, des flocons, des

particules ou autres éléments similaires se tr dans la suspension ou sur les c6tés ou au
fond de la cartouche. Il faut alors utiliser m%\/elle cartouche dont la suspension est

uniforme lors du mélange.
. Compléter sans tarder les autres étapes @nj ection.
. Pour chaque injection suivante, voug’/devez a nouveau bien mélanger I’insuline immédiatement

Comment injecter Truvelog Mix 3

avant chaque injection. Q

. Injectez I’insuline sous vot au. Utilisez la technique d’injection conseillée par votre
médecin ou votre infirmigr/Sre et la technique décrite dans la notice de votre stylo.

. Maintenez ’aiguille s eau pendant au moins 10 secondes. Maintenez le bouton-poussoir
complétement enfo %u’é ce que aiguille soit retirée de la peau. Cela permettra de

garantir une adrm‘% on correcte et de limiter 1I’écoulement éventuel de sang dans 1’aiguille

ou le réservoir dhigsuline.

. Aprés chadqugl ion, veillez a retirer et a jeter 1’aiguille et conservez Truvelog Mix 30 sans
une aiguille%. Sinon, le liquide risque de s’échapper, ce qui peut entrainer un dosage
inexact.

Précautions particuliéres avant injection

Avant I’ ion, éliminer les éventuelles bulles d’air (voir le mode d’emploi du stylo). Veiller a ce
que i I’al€6ol, ni les autres désinfectants ou autres substances ne contaminent 1’insuline.

. Cyiter de remplir et de réutiliser les cartouches vides.

. Ne pas ajouter une autre insuline dans la cartouche.

. Ne pas mélanger ’insuline avec d’autres médicaments.

Des problémes avec le stylo ?
Se reporter aux instructions du fabricant pour I’utilisation du stylo.
Si le stvlo a insuline est endommagé ou ne fonctionne pas correctement (en raison de défauts

caniques). il doit btre jeté lacé o 2 insuli
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Si vous avez utilisé plus d’insuline que vous n’auriez di
Si vous prenez trop d’insuline, votre taux de sucre dans le sang devient trop bas (hypoglycémie). Voir
a) Résumé des effets indésirables graves et trés fréquents a la rubrique 4.

Si vous oubliez d’utiliser votre insuline
Si vous oubliez d’utiliser votre insuline, votre taux de sucre dans le sang peut devenir trop élevé
(hyperglycémie). Voir ¢) Effets du diabete a la rubrique 4.

Si vous arrétez de prendre votre insuline )
N’arrétez pas votre insuline sans en parler a votre médecin, celui-ci vous dira ce qui doit @it. Cela
peut entrainer un taux tres €levé de sucre dans le sang (hyperglycémie sévere) et une,a etose. Voir

c) Effets du diabeéte a la rubrique 4.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez pl@nformations a
votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien. 0

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? @

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

a) Résumé des effets indésirables graves et tres fréquentz\

Un faible taux de sucre dans le sang (hypoglycémie) est un ¢ffet indésirable tres fréquent. Il peut
affecter plus d’une personne sur 10. %

Un faible taux de sucre dans le sang peut arriver\si@ :

o Injectez trop d’insuline.

o Mangez trop peu ou sautez un repas. Q

o Faites plus d’efforts physiques que d;habitude.

o Buvez de ’alcool (voir Truvelog et ’alcool a la rubrique 2).

Les signes d’un faible taux de sucre dans Ye sang : sueurs froides ; paleur et froideur de la peau ; maux
de téte ; rythme cardiaque rapide ; Msafion de malaise ; sensation de faim excessive ; troubles visuels
passagers ; somnolence ; fatig t “faiblesse inhabituelles ; nervosité ou tremblements ; sensation
d’anxiété ; sensation de confi et difficultés de concentration.

Un faible taux de sucre,dafis lg sang sévere peut entrainer une perte de connaissance. S’il n’est pas
traité, le faible taux d N ans le sang peut causer des lésions cérébrales (temporaires ou
permanentes), voire 1 . Vous pouvez reprendre connaissance plus rapidement si une personne
ayant appris a le fad s administre du glucagon. Si on vous injecte du glucagon, vous devrez

absorber du glu un aliment sucré dés que vous aurez repris conscience. Si vous ne réagissez
pas au traite glucagon, vous devrez étre traité(e) a 1’hopital.

Que fairesi votre taux de sucre dans le sang est trop bas :
o i sentez arriver les signes d’un faible taux de sucre dans le sang, avalez des comprimés de
glugose ou un aliment riche en sucre (par exemple, bonbons, biscuits et jus de fruits). Mesurez
re taux de sucre dans le sang si possible et reposez-vous. Ayez toujours sur vous des

comprimés de glucose ou un autre aliment riche en sucre, si nécessaire.

o Lorsque les signes d’un faible taux de sucre dans le sang ont disparu ou lorsque votre taux de
sucre dans le sang est stabilisé, poursuivez le traitement par insuline comme d’habitude.
o Si vous vous évanouissez a la suite d’un faible taux de sucre dans le sang, si vous avez eu

besoin d’une injection de glucagon, ou si vous avez souvent des faibles taux de sucre dans le
sang, parlez-en a un médecin. Il est peut-étre nécessaire de modifier votre dose d’insuline, les
horaires d’injection, votre régime alimentaire ou votre activité physique.
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Dites aux personnes de votre entourage concernées que vous Etes diabétique et quelles en sont les
conséquences, comme le risque d’évanouissement (perte de connaissance) di a un faible taux de sucre
dans le sang. Faites-leur savoir que si vous vous évanouissez, elles doivent vous allonger sur le coté et
appeler immédiatement un médecin. Elles ne doivent rien vous donner a manger ni a boire, car vous
pourriez vous étouffer.

Les réactions allergiques graves au Truvelog Mix 30 ou a I’'un de ses autres composants (appelées
réaction allergique systémique) sont un effet indésirable trés rare, mais qui peut potentiellement
menacer la vie. Cet effet indésirable peut survenir chez moins d’une personne sur 10 0004 @

Consultez immédiatement un médecin : . %

o Si des signes d’allergie s’étendent a d’autres parties de votre corps.

o Si vous ne vous sentez soudainement pas bien et si vous commencez : a transpisgr, a étre malade
(vomissements) ; si vous avez des difficultés a respirer ; si vous avez un cardiaque

rapide ; si vous avez des vertiges. 0
Si vous remarquez un de ces effets, consultez immédiatement un médec'yb

Modifications cutanées au site d’injection : si vous injectez I’insuline au méme endroit, le tissu
adipeux peut s’amincir (lipoatrophie) ou s’épaissir (lipohypertrop '%ouvant survenir chez moins
d’une personne sur 100). Des grosseurs sous la peau peuvent ¢ %ﬂt étre causées par
I’accumulation d’une protéine appelée amyloide (amyloidose ee ; la fréquence de ces épisodes
n’est pas connue). L’insuline risque de ne pas agir correcte i vous I’injectez dans une zone
présentant une grosseur, un amincissement ou un épaississement. Changez le site d’injection a chaque
injection pour prévenir de telles modifications cutanée%/

b) Liste d’autres effets indésirables N

Effets indésirables peu fréquents (peuvent s@nir chez moins d’une personne sur 100)

Signes d’allergie : Des réactions allergiqt&lg:ales (douleur, rougeur, urticaire, inflammation,
ecchymose, gonflement et démangeais@u site d’injection peuvent survenir. Celles-ci disparaissent

généralement aprés quelques semain@ raitement par insuline. Si elles ne disparaissent pas,
consultez votre médecin.

Troubles de la vision : Lorsque™wus débutez votre traitement a I’insuline, votre vision peut étre
perturbée, mais ce phénome abituellement transitoire.

Gonflement des articulati @Lorsque vous commencez votre traitement a I’insuline, la rétention
d’eau peut provo uerﬁovnﬂement de vos chevilles et des autres articulations. Généralement, ce
phénomeéne dispa dement. Si ce n’est pas le cas, contactez votre médecin.

Rétinopathie di@que (une maladie des yeux liée au diabéte pouvant conduire a une perte de la
vue) : Si vou yUffrez de rétinopathie diabétique et que votre taux de sucre dans le sang s’améliore
trés rapi(@nt, la rétinopathie peut s’aggraver. Demandez plus d’informations a votre médecin.

Effe@sirables rares (pouvant survenir chez moins de 1 personne sur 1 000)

Neuropathie douloureuse (douleur liée a une Iésion au niveau des nerfs) : Une amélioration trés rapide
de votre taux de sucre dans le sang peut entrainer une douleur liée aux nerfs. Il s’agit d’une
neuropathie douloureuse aigiie qui est habituellement transitoire.

Déclaration des effets indésirables

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration décrit en Annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
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davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
¢) Effets du diabéte
Taux élevé de sucre dans le sang (hyperglycémie)

Un taux élevé de sucre dans le sang peut survenir si vous :

o N’avez pas injecté suffisamment d’insuline.

o Avez oublié de prendre votre insuline ou si vous avez arrété de prendre de I’insulink
o Prenez de fagon répétée une dose d’insuline inférieure a vos besoins.

o Avez une infection et/ou de la fiévre. . %
. Mangez plus que d’habitude. {\

o Faites moins d’efforts physiques que d’habitude. O

Signes annonciateurs d’un taux élevé de sucre dans le sang :
Les signes annonciateurs apparaissent progressivement. Ils comprennent : éavighfréquente d’uriner ;

sensation de soif ; perte d’appétit ; sensation de malaise (nausées ou vo ents) ; sensation de
somnolence ou de fatigue ; rougeur ; sécheresse de la peau ; sécheresse dedd bouche et odeur fruitée
(acétonique) de I’haleine. %

Si votre taux de sucre dans le sang est trop élevé : xto

o Si vous ressentez 1’un des signes ci-dessus : contrdler aux de sucre dans le sang,
recherchez si possible la présence de corps cétoniquest Vvos urines, puis consultez
immédiatement un médecin.

o Il peut s’agir de signes d’une affection tres gray, &lée acidocétose diabétique (accumulation
d’acide dans le sang parce que I’organisme dg %1&:5 graisses au lieu du sucre). Si vous ne le
soignez pas, cela pourrait entrainer un comad%étique et éventuellement la mort.

"y

5. Comment conserver Truvelog Mix30 ?

¢

Tenir ce médicament hors de la vue et g laportée des enfants.

5

N’utilisez pas ce médicament aprg ate de péremption indiquée sur 1’étiquette et la boite apres

« EXP ». La date de péremptionffait reférence au dernier jour de ce mois.

Avant la premiére utilisati @ser\/ez votre Truvelog Mix 30 au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).
Ne pas congeler. Conservéycartouche dans ’emballage extérieur a I’abri de la lumiere. Il est
recommandé de reme &nsuline en suspension comme indiqué chaque fois que vous utilisez une
nouvelle cartoucl@ d elog Mix 30. Voir Resuspension du Truvelog Mix 30 dans la section 3.

che en cours d’utilisation a température ambiante (inférieure a 30 °C) pendant
semaines. Ne la mettez pas a proximité d’une source de chaleur ou au soleil. Ne
tre stylo avec la cartouche insérée que vous utilisez dans le réfrigérateur.

Conservez votr
un maximum
conservez pas

Le styto z!la cartouche insérée ne doit pas étre conservé avec 1’aiguille fixée. Gardez le capuchon
sur 1§ stylé pour le protéger de la lumicre.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.
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6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Truvelog Mix 30

o La substance active est I’insuline asparte. Truvelog Mix 30 est un mélange de 30 % d’insuline
asparte soluble et 70 % d’insuline asparte cristallisée avec de la protamine. 1 ml contient
100 unités d’insuline asparte. Chaque cartouche contient 300 unités d’insuline asparte dans 3 ml
de suspension injectable.

o Les autres composants sont le glycérol, le phénol, le métacrésol, le chlorure de zinc, le
phosphate disodique heptahydraté, le chlorure de sodium, le sulfate de protamine, ¥acide
chlorhydrique, I’hydroxyde de sodium et 1’eau pour préparations injectables (Voir idque 2

« Truvelog Mix 30 contient du sodium »).

Comment se présente Truvelog Mix 30 et contenu de I’emballage extérieur {

Truvelog Mix 30 se présente sous forme de suspension injectable. La cartouch ent des billes
métalliques pour faciliter la remise en suspension. Apres remise en suspensioiae Jiquide doit étre
uniformément trouble et blanc. N’utilisez pas 1’insuline si elle n’apparait p iformément trouble et
blanche apreés la remise en suspension. ,b

Les cartouches Truvelog Mix 30 sont disponibles dans des boites d u 10 cartouches de 3 ml.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées. 0

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 GentilQrance

Fabricant &

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankﬁ%n Main, Allemagne.

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logis\tlcs d Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Hongrie Q

Pour toute information complémentaire congegnant ce médicament, veuillez prendre contact avec le
représentant local du titulaire de 1’autogiSation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien @ Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél. : +370 5236 91 40

@ Luxembourg/Luxemburg

bbarapus
Swixx Biopharma ? Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 494 Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Ceska republl Magyarorszag
sanofi-aventigys.r: SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 238 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Da Malta

Sanofi Sanofi S.r.1

TIf: 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel : +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

EApGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0

Espaiia Polska )
sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0. @
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00 . %
France Portugal {
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos F armacé@)s, Lda
Tél. : 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400&

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Rominia ,b

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romanja SRL

Tel : +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 73136
Ireland Sloven'\
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swix@harma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 TéL : + 12355100
island enska republika
Vistor hf. 1xx Biopharma s.r.0.
Simi: +354 535 7000 N ¢l. : +421 2 208 33 600

Italia Q Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. & Sanofi Oy
Tél. : 800 13 12 12 (domande di tipo @go Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande) @

Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 @ Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija ’\(J Royaume-Uni (Irlande du Nord)
Swixx Biopharma S Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tél: +371 6616 Tél. : +44 (0) 800 035 2525

La derniére @ laquelle cette notice a été révisée est

Autr rees d’informations
Des finformations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
euro e des médicaments http://www.ema.europa.cu.

40


http://www.ema.europa.eu/

Notice : information de ’utilisateur

Truvelog Mix 30 100 unités/ml, suspension injectable en stylo prérempli
30 % d’insuline asparte soluble et de 70 % d’insuline asparte cristallisée avec de la protamine.

vCe médicament fait I’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra 1I’identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contj @S
informations importantes pour vous. . 6

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre inﬁrmier/é& votre

pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiguds aux votres.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a vot ecin, votre infirmier/ere
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qud ne serait pas mentionné

pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas :&ytres personnes. Il

Comment conserver Truvelog Mix 30 ?
Contenu de I’emballage et autres informa{'ox@

dans cette notice. Voir rubrique 4. %
Que contient cette notice ? 0
1. Qu’est-ce que Truvelog Mix 30 et dans quels cas est-i \w
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utili ruvelog Mix 30
3. Comment utiliser Truvelog Mix 30 ? &
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5.
6.

1. Qu’est-ce que Truvelog Mix 30 e@els cas est-il utilisé

Truvelog Mix 30 est une insuline modegne Yanalogue de 1’insuline) avec une action rapide et une
action intermédiaire, dans un rappo /70. Les insulines modernes sont des versions améliorées de
I’insuline humaine.

Truvelog Mix 30 est utilisé p @uer le taux élevé de sucre dans le sang chez les adultes, les
adolescents et les enfants a de 10 ans ayant un diabéte. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme 1ie pgoduit pas assez d’insuline pour contrdler votre taux de sucre dans le
sang.

Truvelog Mix 30
I’injection, son

nce a faire baisser votre taux de sucre dans le sang 10 a 20 minutes apres
aximum apparait 1 a 4 heures apres I’injection, et dure jusqu’a 24 heures.

Dans le traitethgnt du diabéte sucré de type 2, Truvelog Mix 30 peut étre utilisé en association avec
des antid@étiques oraux et/ou injectables.

2. g(elles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Truvelog Mix 30

N’utilisez jamais Truvelog Mix 30

. Si vous étes allergique a I’insuline asparte ou a I’un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6).

o Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de sucre dans le sang) imminente, voir
a) Résumé des effets indésirables graves et trés fréquents a la rubrique 4.

. Dans les pompes a perfusion d’insuline.

. Si le stylo prérempli est tombé¢, endommagé ou écrasé.
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o S’il n’a pas été conservé correctement ou s’il a été congelé, voir la rubrique 5, Comment
conserver Truvelog Mix 30.

o Si I’insuline remise en suspension n’apparait pas uniformément trouble et blanche.

o Si apres la remise en suspension, des grumeaux sont présents ou si des particules solides et
blanches restent collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.

Si vous €tes concernés par une de ces situations, n’utilisez pas Truvelog Mix 30. Demandez conseil a
votre médecin, & votre infirmier/ére ou a votre pharmacien.

\
Avant d’utiliser Truvelog Mix 30 @
o Vérifiez I’étiquette pour vous assurer qu’il s’agit du bon type d’insuline. .
o Utilisez toujours une aiguille neuve lors de chaque injection pour prévenir le QN de
contamination.
o Les aiguilles et le stylo prérempli ne doivent pas étre partagés. O
o Truvelog Mix 30 ne convient que pour les injections sous-cutanées. Veuillez consulter votre
médecin si vous devez employer une autre méthode pour vous inj ectﬂé’insuline.
Avertissements et précautions @
Notez le nom de marque (« Truvelog Mix 30 ») et le numéro de lot us sur les emballages
extérieurs et les étiquettes de chaque stylo prérempli) du médicam e vous utilisez et fournissez
ces informations pour signaler tout effet indésirable. \

Certaines affections et activités peuvent modifier votre besoQJ insuline. Consultez votre médecin :
. Si vous avez des problémes de reins, de foie, de %es surrénales, d’hypophyse ou de

thyroide.

o Si vous faites plus d’efforts physiques que d’habititde ou si vous voulez modifier votre régime
alimentaire habituel, car cela peut modifiég taux de sucre dans le sang.

o Si vous étes malade, continuez a prendreswgtre insuline et consultez votre médecin.

o Si vous partez en voyage a I’étranger, lﬁalages horaires entre pays peuvent modifier vos

Modifications cutanées au niveau d e d’injection

11 faut effectuer une rotation des site§d’ injection pour aider a prévenir les modifications du tissu
adipeux sous la peau, tel qu’un ¢ ssement, un amincissement ou des grosseurs sous la peau.
L’insuline risque de ne pas aginCotsectement si vous I’injectez dans une zone présentant une grosseur,
un amincissement ou un épaisSi ent (voir rubrique 3, Comment utiliser Truvelog Mix 30).
Contactez votre médecin si remarquez des changements cutanés au site d’injection. Contactez
votre médecin si vous % actuellement dans ces zones affectées avant de commencer a injecter
dans une autre zone. mxﬂédecin peut vous demander de contrdler votre glycémie de plus prés et
d’ajuster votre doge line ou celle de vos autres médicaments antidiabétiques.

Enfants et ado @ts

o Truvel ix 30 peut étre utilisé chez les adolescents et les enfants a partir de 10 ans.

o L’expérience avec Truvelog Mix 30 chez les enfants 4gés de 6 a 9 ans est limitée.

o @ donnée n’est disponible avec Truvelog Mix 30 chez les enfants de moins de 6 ans.

besoins en insuline et les horaires d@ injections.
b

Aut édicaments et Truvelog Mix 30

Informez votre médecin, infirmier/ére ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament. Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le sang et
peuvent entrainer un changement de votre dose d’insuline. Vous trouverez ci-dessous la liste des
principaux médicaments susceptibles d’affecter votre traitement par insuline.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer (hypoglycémie) si vous prenez :

o D’autres médicaments pour le traitement du diabéte ;
o Des inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO) (utilisés pour traiter la dépression) ;
o Des béta-bloquants (utilisés pour traiter I’hypertension artérielle) ;
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o Des inhibiteurs de I’enzyme de conversion de I’angiotensine (IEC) (utilisés pour traiter certaines
affections cardiaques ou I’hypertension artérielle) ;

o Des salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer la fiévre) ;
o Des stéroides anabolisants (comme la testostérone) ;
o Des sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter (hyperglycémie) si vous prenez :

. Des contraceptifs oraux (pilules contraceptives) ;

o Des thiazidiques (utilisés pour traiter I’hypertension artérielle ou la rétention exces‘@ie
liquide) ;

o Des glucocorticoides (comme la « cortisone » utilisée pour traiter I’inflammatiQny”,

o Des hormones thyroidiennes (utilisées pour traiter les dysfonctionnements deda glande
thyroidienne) ;

o Des sympathomimétiques (comme 1’épinéphrine [adrénaline], le salbu@ la terbutaline
utilisés pour traiter I’asthme) ;

J Des hormones de croissance (médicaments stimulant la croissance d@elette et la croissance
somatique, et agissant sur les processus métaboliques du corps) ;

J Du danazol (médicament agissant sur 1’ovulation).

L’octréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de I’acrome@alic, un trouble hormonal rare qui
survient généralement chez les adultes d’4ge moyen, dii 4 une $¢ on excessive d’hormone de
croissance par la glande hypophysaire) peuvent augmenter Q‘ nuer votre taux de sucre dans le
sang.

Les béta-bloquants (utilisés pour traiter l’hypertensior%{elle) peuvent atténuer ou supprimer
entiérement les premiers symptomes annonciateursgp vous aident a reconnaitre un faible taux de
sucre dans le sang. N

Pioglitazone (comprimés utilisés pour le traiterent du diabéte de type 2)

Certains patients atteints d’un diabéte de type 2 ancien, atteints de maladies cardiaques ou ayant déja
présenté un accident vasculaire cérébral tés par la pioglitazone en association avec de 1’insuline
ont développé une insuffisance cardi Qformez votre médecin des que possible si vous présentez
des signes d’insuffisance cardiaque @u’une difficulté a respirer inhabituelle, une augmentation

rapide du poids ou un gonflemen 15¢ (cedeme).
Si vous avez pris un des médi nts mentionnés ci-dessus, parlez-en a votre médecin, votre
infirmier/ére ou a votre p en.

L 4
Truvelog Mix 30 et | \01

Si vous buvez de{’ vos besoins en insuline peuvent changer, car votre taux de sucre dans le
sang peut augmen diminuer. Une surveillance attentive est recommandée.
Grossesse et itement

Si vous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a
votre médeein avant de prendre ce médicament. L’expérience clinique de ’utilisation de 1’insuline
aspayfe pcnadant la grossesse est limitée. 11 peut étre nécessaire de modifier votre dose d’insuline
pendant la grossesse et apres 1’accouchement. Un contrdle attentif de votre diabéte, en particulier la
prévention des hypoglycémies, est important pour la santé de votre bébé.

L’administration de Truvelog Mix 30 pendant I’allaitement ne fait 1’objet d’aucune restriction.

Demandez conseil a votre médecin, a votre infirmier/ére ou a votre pharmacien avant de prendre un
médicament pendant la grossesse ou 1’allaitement.
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Conduite de véhicules et utilisation de machines

Demandez a votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule ou manceuvrer des machines :
. Si vous avez souvent des hypoglycémies.

o Si vous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie.

Si votre taux de sucre dans le sang est bas ou élevé, vos capacités de concentration et de réaction
peuvent étre altérées, et donc diminuer vos capacités a conduire ou manceuvrer des machines.
Rappelez-vous que vous pouvez mettre votre vie ou celle des autres en danger.

Truvelog Mix 30 contient du sodium @
Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par dose, ¢’est-a-dire qu@t
essentiellement « sans sodium ». {

3. Comment utiliser Truvelog Mix 30 ? &

Dose et quand prendre votre insuline 0
Veillez a toujours utiliser votre insuline et a ajuster votre dose en suivant €zactement les indications de
votre médecin. Vérifiez aupres de votre médecin, infirmier/ére ou p acien en cas de doute.

Truvelog Mix 30 est généralement administré immédiatemen Q repas. Prenez un repas ou une
collation dans les 10 minutes qui suivent I’injection pour éVit& ypoglycémie. Si nécessaire,
Truvelog Mix 30 peut étre administré immédiatement apres pas. Pour plus d’informations, voir la
rubrique Comment et ou injecter, ci-dessous. &

Ne changez pas votre insuline sauf si votre médecin @e demande. Si votre médecin vous a fait
changer de type ou de marque d’insuline, il pougra @écessaire qu’il ajuste votre dose.

Lorsque Truvelog Mix 30 est utilisé en associ@avec des antidiabétiques oraux et/ou injectables,
votre médecin devra peut-étre ajuster votre dose.

Utilisation chez les enfants et les adoléscents

Truvelog Mix 30 peut étre utilisé chm dolescents et les enfants a partir de 10 ans lorsque
I’insuline prémélangée est préféré ste des données cliniques limitées chez les enfants agés de
6 2 9 ans. Aucune donnée n’est digponible avec Truvelog Mix 30 chez les enfants de moins de 6 ans.

Utilisation dans des group patients particuliers
Si vous avez une foncti’0n engdlt ou hépatique diminuée, ou si vous avez plus de 65 ans, vous devez
contrdler votre taux de ans le sang plus régulierement et discuter des changements de votre

dose d’insuline avec @ médecin.

Comment et o
Truvelog Mix 30 €8t administré par injection sous la peau (voie sous-cutanée). N’injectez jamais votre
insuline dire t dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle (voie intramusculaire).
Truvelog Mix 30 ne convient que pour les injections sous-cutanées. Veuillez consulter votre médecin
si Vo d@ employer une autre méthode pour vous injecter de I’insuline.

Lors aque injection, changez le site d’injection au sein de la zone d’injection que vous utilisez.
Ceci permettra de réduire le risque de développer des épaississements ou des amincissements de la
peau (voir rubrique 4, Quels sont les effets indésirables éventuels). Les meilleurs endroits pour réaliser
une injection sont : le ventre (abdomen) ; les fesses ; le dessus des cuisses ou le haut des bras.
L’insuline agira plus rapidement si vous I’injectez dans le ventre. Vous devez toujours contréler
réguliérement votre taux de sucre dans le sang.
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Comment manipuler le stylo prérempli Truvelog Mix 30 (SoloStar)
Truvelog Mix 30 est un stylo prérempli (SoloStar) jetable, a code couleur, contenant un mélange
d’insuline asparte d’action rapide et d’insuline asparte d’action intermédiaire dans un rapport 30/70.

Lire attentivement le mode d’emploi inclus dans cette notice. Vous devez utiliser le stylo comme
décrit dans le mode d’emploi.

Assurez-vous que vous utilisez le stylo adéquat avant d’injecter votre insuline.
\
Si vous avez utilisé plus d’insuline que vous n’auriez di
Si vous prenez trop d’insuline, votre taux de sucre dans le sang devient trop bas (hygo%mie). Voir
a) Résumé des effets indésirables graves et trés fréquents a la rubrique 4. {\

Si vous oubliez de prendre votre insuline
Si vous oubliez d’utiliser votre insuline, votre taux de sucre dans le sang peut&smr trop élevée
(hyperglycémie). Voir c¢) Effets du diabéte a la rubrique 4.

Si vous arrétez de prendre votre insuline

N’arrétez pas votre insuline sans en parler a votre médecin, celui-ci yous dira ce qui doit étre fait. Cela
peut entrainer un taux tres élevé de sucre dans le sang (hyperglycé vere) et une acidocétose. Voir
c) Effets du diabéte a la rubrique 4.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médic@t, demandez plus d’informations a
votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien&

2)

4. Quels sont les effets indésirables éventlieh@

Comme tous les médicaments, ce médicamentpett, provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le mende.

X

a) Résumé des effets indésirables grayesiet trés fréquents

Un faible taux de sucre dans le s poglycémie) est un effet indésirable tres fréquent. Il peut
survenir chez plus d’une personpg suiv10.

Un faible taux de sucre dans@ng peut arriver si vous :
ne

. Injectez trop d’iI}S

. Mangez trop pey 0\ tez un repas.

o Faites plus d’e @ physiques que d’habitude.

o Buvez de 1 voir Truvelog Mix 30 et I’alcool a la rubrique 2).

Les signes d’m@le taux de sucre dans le sang : sueurs froides ; paleur et froideur de la peau ; maux

de téte ; rythlkc‘ardiaque rapide ; sensation de malaise ; sensation de faim excessive ; troubles visuels

passagerssssomnolence ; fatigue et faiblesse inhabituelles ; nervosité ou tremblements ; sensation
z}usation de confusion et difficultés de concentration.

d’anxaét

Un fgztaux de sucre dans le sang sévére peut entrainer une perte de connaissance. S’il n’est pas
traité, le faible taux de sucre dans le sang peut causer des 1ésions cérébrales (temporaires ou
permanentes), voire la mort. Vous pouvez reprendre connaissance plus rapidement si une personne
ayant appris a le faire vous administre du glucagon. Si vous recevez du glucagon, vous aurez besoin de
glucose ou un aliment sucré dés que vous aurez repris conscience. Si vous ne réagissez pas au
traitement par glucagon, vous devrez étre traité(e) a 1’hopital.
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Que faire si votre taux de sucre dans le sang est trop bas :

e Si vous sentez arriver un faible taux de sucre dans le sang, avalez des comprimés de glucose ou un
aliment riche en sucre (par exemple, bonbons, biscuits et jus de fruits). Mesurez votre taux de
sucre dans le sang si possible et reposez-vous. Vous devez toujours avoir sur vous des comprimés
de glucose ou un autre aliment riche en sucre, si nécessaire.

e Lorsque les symptdmes d’un faible taux de sucre dans le sang ont disparu ou lorsque votre taux de
sucre dans le sang s’est stabilisé, poursuivez le traitement par insuline comme d’habitude.

e Sivous vous évanouissez a la suite d’un faible taux de sucre dans le sang, si vous avez eu besoin
d’une injection de glucagon, ou si vous avez souvent des faibles taux de sucre dans 18 g, parlez-
en a un médecin. Il est peut-étre nécessaire de modifier votre dose d’insuline, les h%a@,

d’injection, votre régime alimentaire ou votre activité physique. .\
Dites aux personnes de votre entourage concernées que vous €tes diabétique et q en sont les
conséquences, comme le risque d’évanouissement (perte de connaissance) dii & ble taux de sucre

appeler immédiatement un médecin. Elles ne doivent rien vous donner a m ni a boire, car vous

pourriez vous étouffer. @

Les réactions allergiques graves au Truvelog Mix 30 ou a I’un de utres composants (appelées
réaction allergique systémique) sont un effet indésirable tres rare, ui peut potentiellement
menacer la vie. Cet effet indésirable peut survenir chez moins&e ersonne sur 10 000.

dans le sang. Faites-leur savoir que si vous vous évanouissez, elles doivent v onger sur le coté et
Qgg?

Consultez immédiatement un médecin :
o Si des signes d’allergie s’étendent a d’autres par'x(;ejv € Corps.
1

o Si vous ne vous sentez soudainement pas bien ¢ s commencez ; a transpirer, a étre malade
(vomissements) ; si vous avez des difficultés 3 rer ; si vous avez un rythme cardiaque
rapide ; si vous avez des vertiges. N

Si vous remarquez un de ces effets, consultez i@édiatement un médecin.

i vous injectez votre insuline au méme endroit, le tissu
aissir (lipohypertrophie) (pouvant survenir chez moins de
peau peuvent également étre causées par I’accumulation
dose cutanée ; la fréquence de ces épisodes n’est pas connue).
ectement si vous 1’injectez dans une zone présentant une grosseur,
ent. Changez le site d’injection a chaque injection pour éviter de

Modifications cutanées au site d’injec
adipeux peut s’amincir (lipoatrophie)
1 personne sur 100). Des grosseurs
d’une protéine appelée amyloide
L’insuline risque de ne pas agir

un amincissement ou un épai
telles modifications cutanées.

. ’ 0 r .
b) Liste des autres e ésirables

Effets indésirabl réquents (peuvent survenir chez moins d’une personne sur 100)

: Des réactions allergiques locales (douleur, rougeur, urticaire, inflammation,
ecchymose, gouflement et démangeaisons) au site d’injection peuvent survenir. Celles-ci disparaissent
généralemaprés quelques semaines de traitement par insuline. Si elles ne disparaissent pas,

cons e médecin.

Troubl€S de la vision : Lorsque vous débutez votre traitement a 1’insuline, votre vision peut étre
perturbée, mais ce phénoméne est habituellement transitoire.

Gonflements des articulations : Lorsque vous commencez votre traitement a 1’insuline, la rétention
d’eau peut provoquer un gonflement de vos chevilles et des autres articulations. Généralement, ce
phénomene disparait rapidement. Si ce n’est pas le cas, contactez votre médecin.

Rétinopathie diabétique (une maladie des yeux liée au diabéte pouvant conduire a une perte de la
vue) : Si vous souffrez de rétinopathie diabétique et que votre taux de sucre dans le sang s’améliore
trés rapidement, la rétinopathie peut s’aggraver. Demandez plus d’informations a votre médecin.
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Effets indésirables rares (pouvant survenir chez moins de 1 personne sur 1 000)

Neuropathie douloureuse (douleur liée a une Iésion au niveau des nerfs) : Une amélioration trés rapide
de votre taux de sucre dans le sang peut entrainer une douleur liée aux nerfs. Il s’agit d’une
neuropathie douloureuse aigiie qui est habituellement transitoire.

Déclaration des effets indésirables

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pha ien ou
votre infirmier/ere. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mention ns cette
notice. Vous pouvez ¢galement déclarer les effets indésirables directement via le syste tional de

déclaration décrit en Annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contribuez \Q ir
davantage d’informations sur la sécurité du médicament. (

¢) Effets du diabéte &

Taux élevé de sucre dans le sang (hyperglycémie) @Q

Un taux élevé de sucre dans le sang peut survenir si vous :

. N’avez pas injecté suffisamment d’insuline. %

o Avez oublié de prendre votre insuline ou si vous avez agé€té dg*prendre de 1’insuline.
. Prenez de fagon répétée une dose d’insuline inférieure ‘Xbesoins.

o Avez une infection et/ou de la fiévre. Q

[ ]

[ ]

Mangez plus que d’habitude. &
Faites moins d’efforts physiques que d’habitud%

Signes annonciateurs d’un taux élevé de sucre ng :

Les signes annonciateurs apparaissent progre@en‘[. Ils comprennent : envie fréquente d’uriner ;
a

sensation de soif ; perte d’appétit ; sensation aise (nausées ou vomissements) ; sensation de
somnolence ou fatigue ; rougeur ; sécher&%j peau ; sécheresse de la bouche et odeur fruitée
(acétonique) de 1’haleine.

Si votre taux de sucre dans le sang egfHtqp élevé :
o Si vous ressentez 1’un d€$ i-dessus : controler votre taux de sucre dans le sang,

recherchez si possible la nce de corps cétoniques dans vos urines, puis consultez
immédiatement un mé

o Il peut s’agir de sig ¢ affection trés grave appelée acidocétose diabétique (accumulation
d’acide dans le san e que I’organisme dégrade les graisses au lieu du sucre). Si vous ne le
soignez pas, ce N‘rait entrainer un coma diabétique et éventuellement la mort.

)
5. Comme erver Truvelog Mix 30 ?

Tenir ce médiCament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utj e@& ce médicament apres la date de péremption indiquée sur 1’étiquette et la boite apres
« EXP ».JLa date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Avant la premiére utilisation, conservez votre Truvelog Mix 30 au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).
Ne pas congeler. Conserver le stylo prérempli dans I’emballage extérieur a I’abri de la lumiére.

Conservez votre stylo prérempli Truvelog Mix 30 a température ambiante (inférieure a 30 °C) pendant
un maximum de 4 semaines. Ne conservez pas le stylo prérempli que vous utilisez au réfrigérateur. Le
stylo prérempli ne doit pas tre conservé avec 1’aiguille fixée. Gardez toujours le capuchon sur le stylo
prérempli lorsque vous ne I’utilisez pas afin de le protéger de la lumiere.
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Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Truvelog Mix 30
o La substance active est I’insuline asparte. Truvelog Mix 30 est un mélange de 30 % diinsuline
asparte soluble et 70 % d’insuline asparte cristallisée avec de la protamine. 1 ml ¢ @ﬁ

100 unités d’insuline asparte. Chaque stylo prérempli contient 300 unités d’insul@
3 ml de suspension injectable.

o Les autres composants sont le glycérol, le phénol, le métacrésol, le chlorureg
phosphate de sodium heptahydraté, le chlorure de sodium, le sulfate de pr@
chlorhydrique, I’hydroxyde de sodium et I’eau pour préparations injecb

sparte dans

&ging, le
ine, I’acide
voir rubrique 2

« Truvelog Mix 30 contient du sodium »).

Comment se présente Truvelog Mix 30 et le contenu de I’emballage @ieur

Truvelog Mix 30 se présente sous forme de suspension injectable d n stylo prérempli. Le stylo
prérempli contient des billes métalliques pour faciliter la remise e nsion. Apres remise en
suspension, le liquide doit étre uniformément trouble et blanc ez pas ’insuline si elle
n’apparait pas uniformément trouble et blanche aprés la remif suspension.

Boites de 1, 5 ou 10 stylos préremplis de 3 ml. Les aiguilles ne'sont pas incluses dans la boite. Toutes
les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.:

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le ma ch%
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 9 entilly, France

Fabricant
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-6w rankfurt am Main, Allemagne.

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Bm@%ogistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Hongrie

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulair “autorisation de mise sur le marché.
Belgi¢/Belgique/Be ’le\cj Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 00 Tél. : +370 5236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biop a EOOD Sanofi Belgium
Temn.: +3®0) 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ce@publika Magyarorszag
sano entis, S.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta
Sanofi A/S Sanofi S.r.l.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tél : +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél. : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tél: +385 12078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.

Tél. : 800 13 12 12 (doman&@§po tecnico)

800.536389 (altre don:ar(e)l

N

Kvnpog
C.A. Papaellina§
TnA: +357 22 74

Latvija
a SIA

Swixx Biopha
Tél ::+@616 47 50

X
&

\

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska O
sanofi-aventis Sp. z o.o&

Tel.: +48 22 280 00 Q0

Portugal ,b

Sanofi - Produges Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 2 ‘% 400

Rom
Sanofi R@mania SRL

140 (0) 21 317 31 36

venija
wixx Biopharma d.o.o.
Tél. : +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tél. : +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Royaume-Uni (Irlande du Nord)
Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tél. : +44 (0) 800 035 2525

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est

Autres sources d’informations
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments http://www.ema.curopa.cu.
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Truvelog Mix 30, suspension injectable en stylo prérempli (SoloStar)
MODE D’EMPLOI

Lisez d’abord ceci

Informations importantes

o Ne partagez jamais votre stylo : il vous est uniquement réserve. )

o N’utilisez jamais votre stylo s’il est endommagé ou si vous n’étes pas str(e) qu’il @bnne
correctement. * é

o Effectuez toujours un test de sécurité \

o Emportez toujours un stylo et des aiguilles de rechange au cas ou vous les &ez ou s’ils
cessent de fonctionner. 6

. Ne réutilisez jamais les aiguilles. Si vous le faites, vous risquez de n cevoir votre dose
(sous-dosage) ou d’en recevoir trop (surdosage) car I’aiguille pourraits’dbstruer.

Apprendre a injecter ,b

. Avant d’utiliser votre stylo, demandez a votre médecin, pha %en ou infirmier/ére comment

des problémes de vue.
. Lisez toutes les informations et instructions de la%e avant d’utiliser votre stylo. Si vous ne
suivez pas toutes ces instructions, vous risquez % voir trop ou trop peu d’insuline.

Besoin d’aide ? N @

Si vous avez des questions concernant votre s@u votre diabete, demandez a votre médecin,
pharmacien ou infirmier/ére ou appelez l%ém Sanofi indiqué au recto de cette notice.

procéder a I’injection. \
. Demandez de ’aide si vous avez des difficultés a maxQ le stylo, par exemple si vous avez

Eléments supplémentaires dont vous@l besoin :

. Une nouvelle aiguille stéril
. Un tampon imbibé d’alc
. Un récipient résistant

incluse avec le stylo) (voir I’étape 2).

rforations pour les aiguilles et stylos usagés (voir Jeter votre stylo).

O
Apprenez 2 vous far@ﬁser avec votre stylo
)
@ Support de cartouche | | Piston®

Indicateur
dedosa

Fenétre d'affichage de la dosa

I (—1_' == "”rﬁi';éé-'

Sélectour de dosa

whondustylo  —apsuleen
i caoutchouc

* vous n’observerez pas le piston avant d’avoir injecté quelques doses

Echilla dinsuling Mom de linsuline  Bouton dinjection

ETAPE 1 : Vérifiez et mélangez le contenu de votre stylo

. Sortez un nouveau stylo du réfrigérateur au moins 1 heure avant I’injection. Il est ainsi plus
facile de mélanger 1’insuline. L’insuline froide est plus douloureuse a injecter.
. Avant votre premiére injection de Truvelog Mix 30 (SoloStar), vous devez mélanger I’insuline.
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1A Vérifiez le nom et la date de péremption sur I’étiquette de votre stylo

o Assurez-vous d’avoir la bonne insuline. Cela est particulierement important si vous avez
d’autres stylos injecteurs.
o N’utilisez jamais votre stylo apres la date de péremption.

1B  Retirez le capuchon du stylo.

(O ‘®

,f'u )
i ( it J
¥ ! 3 -
/ ( k /
\ A

1C  Pour toute premiére injection faites rouler le stylo entre vos pgﬂgﬂ fois.
o Assurez-vous que le stylo reste horizontal.

premiére injection.
o Assurez-vous que les billes a I’intérigur de'la cartouche se déplacent d’une extrémité a 1’autre de
la cartouche. K;

1D  Puis déplacez doucement le stylo de h&n;as 10 fois comme indiqué pour chaque

1E  Vérifie eYinsuline est uniformément blanche et trouble.
o Reco ncez a rouler et a déplacer le stylo jusqu’a ce que le liquide soit uniformément blanc

Truvelog®

M 2 5 E & 5 B Solostar®

Pour chaque injection suivante :

o Déplacez le stylo de haut en bas au moins 10 fois comme indiqué pour une premiére injection
(voir 1D) jusqu’a ce que le liquide soit uniformément blanc et trouble.
o Apres le mélange, effectuez immédiatement toutes les étapes suivantes de 1’injection. En cas de

retard, I’insuline devra étre a nouveau mélangée.
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1F  Essuyez la capsule en caoutchouc avec un tampon imbibé d’alcool.

o Toujours utiliser une nouvelle aiguille stérile pour chaque injection. Cela p
aiguilles obstruées, la contamination et les infections.
o Utilisez uniquement des aiguilles compatibles avec Truvelog Mix 30. &

, %)
ETAPE 2 : Fixez une nouvelle aiguille E\

2A  Prenez une aiguille et retirez le cache de protection. @0

2B Gardez aiguille droite et vissez-la sur le st %squ’ﬁ ce qu’elle soit fixée. Ne serrez pas
trop fort. N é
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2D Retirez le capuchon intérieur de I’aiguille et jetez-le.

L 4
n Manipulation des aiguilles \:

o Manipulez les aiguilles avec précaution afin d’éviter les 1ésions par aiges infections

croisées. 0

ETAPE 3 : Faites un test de sécurité ,b

Avant chaque injection, faites toujours un test de sécurité pou %
. Vérifier que votre stylo et ’aiguille fonctionnent correc@

. Rassurez-vous de recevoir la bonne dose d’insuline.
it g

Si le stylo est neuf, vous devez effectuer des tests de sé
fois jusqu’a ce que vous voyiez de I’insuline sortir de
I’insuline sortir de la pointe de 1’aiguille, le stylo est étre utilisé. Si vous ne voyez pas d’insuline
sortir avant de prendre votre dose, vous pourriezr ir une dose inférieure d’insuline (sous dosage)
ou ne pas recevoir d’insuline du tout. Cela pourrait provoquer une hyperglycémie.

S

¢ avant d’utiliser le stylo pour la premicre
inte de I’aiguille. Si vous voyez de

3A  Sélectionnez 2 unités en tournant le séle¢teur de dose jusqu’a ce que ’indicateur de dose
soit sur la marque 2.
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3B Appuyez a fond sur le bouton d’injection.

o Lorsque I’insuline sort de la pointe de 1’aiguille, votre stylo fonctionne correctement.

3C Siaucune insuline n’apparait : 0
o Vous devrez peut-€tre répéter cette étape jusqu’a 3 fois avant de v e I’insuline.
o Si aucune insuline ne sort apres la troisieme fois, 1’aiguille es@t-étre obstruée. Si tel est le

cas:

- changez 1’aiguille (voir I’Etape 6 et I’Etape 2), 0
- puis répétez le test de sécurité (Etape 3). \

o N’utilisez pas votre stylo si I’insuline ne sort toujour de la pointe de I’aiguille. Utilisez un
nouveau stylo.

o N’utilisez jamais une seringue pour retirer l’in%&ﬂe votre stylo.

Si vous voyez des bulles d’air
o Vous pouvez voir des bulles d’aiﬁbns ’insuline. Cela est normal, elles ne vous feront

aucun mal.

ETAPE 4 : Choisissez la dose Q

o Ne choisissez jamais une dos appuyez jamais sur le bouton d’injection sans aiguille fixée.
Cela pourrait endommager tylo.

4A  Assurez-vous qu’un ille est fixée et que la dose est réglée sur « 0 ».

='.

4B Twz le sélecteur de dose jusqu’a ce que I’indicateur de dose soit aligné avec votre dose.

o i avez dépassé votre dose, vous pouvez revenir en arriere.

o S’ilne reste pas assez d’unités dans votre stylo pour votre dose, le sélecteur de dose s’arrétera
au nombre d’unités restantes.

o Si vous ne pouvez pas choisir la totalité de la dose prescrite, utilisez un nouveau stylo ou

injectez les unités restantes et utilisez un nouveau stylo pour compléter votre dose.
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Comment lire la fenétre de dose )
Les nombres pairs sont indiqués au niveau de I’indicateur de dose : @

Unités d’insuline dans votre stylo

o Votre stylo contient un total de 300 unités\’l line. Vous pouvez sélectionner des doses de 1 a
80 unités par paliers de 1 unité. Chaque§tyle contient plus d’une dose.

o Vous pouvez voir approximativement contbien d’unités d’insuline il reste en regardant ou se
trouve le piston sur I’échelle d’ins&

ETAPE 5 : Injectez votre dose @

Si vous avez du mal a appuyer @outon d’injection, ne forcez pas, car cela pourrait casser votre
stylo. Voir la rubrique ci-de@pour vous guider.

.Qt

5A  Choisissez un jection comme indiqué sur I’image
\ b

\ N
@E.i II-,_.-’ M-_“l

Fartle
supérleure ¥/ Py
du bras [/ Il l'

[ i
Esto == }/' T ixﬂ:‘, Lﬁl:"";%‘-h Fesses

Culsges— | || | '| '-:

i
Il. .ﬁl \

5B  Enfoncez I’aiguille dans votre peau comme indiqué par votre médecin, pharmacien ou
infirmier/ere.

o Ne touchez pas encore le bouton d’injection.
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5C Placez votre pouce sur le bouton d’injection. Puis appuyez a fond et mainteneg ression.
o N’appuyez pas en biais, car votre pouce pourrait bloquer le sélecteur de dose.

£\
o>

5D Maintenez le bouton d’injection enfoncé et, lorsq s voyez « 0 » dans la fenétre de
dose, comptez lentement jusqu’a 10.

o Cela permettra de vous assurer que vous recevez&y dose compléte.

2

Q

N

SE  Aprés avoir maint outon d’injection enfoncé et compté lentement jusqu’a 10,
relichez-le. Reﬁrez‘r’uite P’aiguille de votre peau.

N

Si vous avez du mal uyer sur le bouton d’injection :

o Changez I’afgdiblle (voir I’Etape 6 et I’Etape 2) puis faites un test de sécurité (voir I’Etape 3).
o Si vous ujours du mal a appuyer, prenez un nouveau stylo.

o N’utiligeZyamais une seringue pour retirer I’insuline de votre stylo.

ET %etirez Paiguille de votre stylo

o Manipulez les aiguilles avec précaution afin d’éviter les 1ésions par aiguille et les infections
croisées.
o Ne remettez jamais le capuchon intérieur de I’aiguille.

6A  Remettez le capuchon extérieur sur I’aiguille et utilisez-le pour dévisser ’aiguille du stylo.
o Ne remettez jamais le capuchon intérieur de 1’aiguille pour réduire le risque de Iésions
accidentelles par aiguille.
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o Si votre injection est administrée par une autre personne, ou si vous administrez une injection a
une autre personne, cette personne doit prendre des précautions particuli¢res lors du retrait et de
1’¢élimination de 1’aiguille.

o Suivez les mesures de sécurité recommandées pour le retrait et 1’élimination des aiguilles
(contactez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere) afin de réduire le risque de Iésions
accidentelles par aiguille et de transmission de maladies infectieuses.

6B  Jetez I’aiguille usagée dans un récipient résistant a la perforatio@e]on les instructions
de votre pharmacien ou des autorités locales. ,b

6C Remettez le capuchon du stylo en plac
o Ne remettez pas le stylo au réfrigérateub

Comment conserver. tenir votre stylo
. Vous pouvez er I’extérieur de votre stylo en I’essuyant avec un chiffon humide (avec de
I’eau uniqu . Ne trempez pas, ne lavez pas ou ne lubrifiez pas votre stylo, car cela pourrait

. Retirez gtyjetez votre stylo usagé conformément aux instructions de votre pharmacien ou des
autorit
. Pousyde plus amples informations sur la conservation et I’utilisation de votre stylo, veuillez
@er les sections 2 et 5 de la notice.
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