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vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosku
Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml suspenzije sadrzi 100 jedinica otopine inzulina aspart*/inzulina aspart™® kri@iranog s

protaminom u omjeru 30/70 (Sto odgovara 3,5 mg). @
Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosku 0{
Jedan ulozak sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. O
Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunj brizgalici

O

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinféa.
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Jednom injekcijom iz napunjene brizgalice moze se is N 1 doza od 1 do 80 jedinica u koracima od
1 jedinice.

*Proizvedeno u bakteriji Escherichia coli tehn%jj om rekombinantne DNA.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti ;ﬁ"{@

3. FARMACEUTSKI OBLIK
.

Truvelog Mix 30 100 iedinica/r@nziia za injekciju u ulosku

Suspenzija za injekciju. *’

Truvelog Mix 30 100 N&m/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici

Suspenzija za injelej napunjenoj brizgalici (SoloStar).

Suspenzija jeWena i bijela.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Truvelog Mix 30 je indiciran za lijeenje Secerne bolesti u odraslih, adolescenata i djece u dobi od
10 ili vise godina.



4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Potentnost inzulinskih analoga, uklju¢ujuéi inzulina aspart, izrazava se u jedinicama, dok se potentnost
humanog inzulina izraZzava u internacionalnim jedinicama.

Doziranje lijeka Truvelog Mix 30 individualno je i odreduje se u skladu s potrebama bolesnika. Za
postizanje optimalne regulacije glikemije preporucuju se pracenje razine glukoze u krvi i prilagodbe
doze inzulina.

U bolesnika sa Se¢ernom boleséu tipa 2 Truvelog Mix 30 moze se primjenjivati u monoterapiji.
Truvelog Mix 30 moze se primjenjivati i u kombinaciji s oralnim antidijabeticima i/ili agonistima
GLP-1 receptora. U bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2 preporucena pocetna @ijeka
Truvelog Mix 30 je 6 jedinica uz dorucak i 6 jedinica uz veceru (vecernji obrgky). Bijecenje lijekom
Truvelog Mix 30 moze zapoceti i primjenom 12 jedinica jednom dnevno, u, @lru (vecernji obrok).
Kad se Truvelog Mix 30 primjenjuje jednom dnevno i kad se dostigne d d 30 jedinica, u nacelu se
preporucuje prijec¢i na doziranje dvaput dnevno, odnosno podijeliti ukﬁ@ozu u dvije jednake doze
uz dorucak i ve€eru. Ako primjena lijeka Truvelog Mix 30 dvaput d dovodi do opetovanih
epizoda hipoglikemije tijekom dana, jutarnja se doza moze podijeliti faffutarnju dozu i dozu uz rucak
(doziranje triput dnevno).

Za prilagodbu doze preporucene su sljedece smjernice za titram;;.

)
Vrijednosti glukoze u krvi prije obroka . X Q Prilagodba doze lijeka
Truvelog Mix 30
)

< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl -2 jedinice
4,4 — 6,1 mmol/l 80 — 110 mg/dl 0

6,2 — 7,8 mmol/l 111 — 140 mg/dl +2 jedinice
7,9 — 10 mmol/l 141 — 180 mg +4 jedinice
> 10 mmol/l > 180 mg/dll\/ +6 jedinica

Treba uzeti u obzir najnize vrijednesti glukoze u krvi prije obroka u tri prethodna dana. Doza se ne

smije povecavati ako se tih dana %ﬂa hipoglikemija. Doza se moze prilagodavati jednom tjedno

dok se ne postigne ciljna vrij edm 1. Za procjenu primjerenosti prethodne doze treba koristiti
ka.

vrijednosti glukoze u krvi Erijs

Kad se lijeku Truvelog Mix 30 dodaje agonist GLP-1 receptora u lije¢enju bolesnika sa Se¢ernom
boles¢u tipa 2 u kojih%zdnost HbA . manja od 8%, preporucuje se smanjenje doze lijeka za 20%
kako bi se smanjio ri hipoglikemije. Smanjenje doze treba razmotriti i u bolesnika u kojih je
vrijednost HbA g i 8%. Nakon toga dozu treba individualno prilagodavati.

U bolesnika s@§ecgrnom bolescu tipa 1 individualna potreba za inzulinom obicno se krece u rasponu
od 0,5 do 1,0 jedinice/kg dnevno. Truvelog Mix 30 moze u potpunosti ili djelomi¢no nadoknaditi tu
potrebu.

Prilagodba doze moze biti potrebna ako bolesnik pojaca tjelesnu aktivnost, promijeni uobic¢ajenu
prehranu ili tijekom istodobne bolesti.

Prelazak s drugih inzulinskih pripravaka

Kad bolesnik prelazi s rezima lijecenja drugim predmijeSanim inzulinom s istim omjerom kakav ima
Truvelog Mix 30, zamjena inzulinskih pripravaka odvija se po nacelu jedinica za jedinicu (1:1) (nije
potrebna konverzija doze) pod strogim medicinskim nadzorom i uz titraciju sukladno potrebama
pojedinog bolesnika (vidjeti smjernice za titraciju doze u gornjoj tablici).

Tijekom prelaska i u prvim tjednima nakon toga preporucuje se pomno pratiti razine glukoze (vidjeti
dio 4.4).



Posebne populacije
Starije osobe (> 65 godina)

Truvelog Mix 30 moze se koristiti u starijih bolesnika, no iskustvo primjene lijeka Truvelog Mix 30 u
kombinaciji s oralnim antidijabeticima u bolesnika starijih od 75 godina je ograniceno.

U starijih bolesnika treba pojac¢ano pratiti razine glukoze te individualno prilagoditi dozu inzulina
aspart.

Ostecenje bubrezne funkcije

Ostecenje bubrezne funkcije moze smanjiti bolesnikove potrebe za inzulinom.
U bolesnika s oSte¢enjem bubrezne funkcije treba pojacano pratiti razine gluko@ndividualno

prilagoditi dozu inzulina aspart. @

Ostecenje jetrene funkcije

Ostecenje jetrene funkcije moze smanjiti bolesnikove potrebe za inz ;
U bolesnika s oStec¢enjem jetrene funkcije treba pojacano pratiti razi ukoze te individualno
prilagoditi dozu inzulina aspart.

Truvelog Mix 30 moze se koristiti u adolescenata i dje’ %i od 10 ili viSe godina ako je
predmijesani inzulin lijek izbora. Klini¢ko iskustvo No Truvelog Mix 30 u djece u dobi
6 — 9 godina (vidjeti dio 5.1) je ograniceno.

Pedijatrijska populacija

Nema dostupnih podataka za Truvelog Mi‘33 jece mlade od 6 godina.
Nacin primjene ’\9

Truvelog Mix 30 je bifazi¢na suspgnzijgulinskog analoga, inzulina aspart. Suspenzija sadrzi
brzodjelujudi i srednjedugodjelujnj%ggulin aspart u omjeru 30/70.

Truvelog Mix 30 namijenjen jE 0 Za supkutanu primjenu.

Prije svake injekcije lijeka Truvelog Mix 30, inzulin se mora izmijesati na nacin da se brizgalica vrti
izmedu dlanova i nagi@prijed-natrag sve dok tekuéina ne postane jednoli¢no bijela i zamucena.
Truvelog Mix 30 '%uje se supkutanom injekcijom u bedro ili trbusnu stijenku. Ako je to
prikladno, moze'se infjicirati u glutealno ili deltoidno podruéje. Mjesta injiciranja unutar istog podrudja
treba stalno n@ ako bi se smanjio rizik od lipodistrofije i koZne amiloidoze (vidjeti dijelove 4.4
14.8). Nije se ispifivao utjecaj razlicitih mjesta injiciranja na apsorpciju lijeka Truvelog Mix 30.
Trajanje djelovanja varirat ¢e ovisno o dozi, mjestu injiciranja, protoku krvi, temperaturi i razini
tjelesne aktivnosti.

Truvelog Mix 30 ima brzi pocetak djelovanja od bifazicnog humanog inzulina i u nacelu ga treba
primjenjivati neposredno prije obroka. Kad je to potrebno, Truvelog Mix 30 moze se primijeniti ubrzo
nakon obroka.

Truvelog Mix 30 ne smije se primjenjivati intravenski jer to moze dovesti do teske hipoglikemije.
Intramuskularnu primjenu treba izbjegavati. Truvelog Mix 30 ne smije se primjenjivati inzulinskom
infuzijskom pumpom.



Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosku

Truvelog Mix 30 u ulo$cima prikladan je samo za supkutane injekcije brizgalicom za viSekratnu
uporabu (vidjeti dio 4.4). Ulosci s lijekom Truvelog Mix 30 namijenjeni su za uporabu u sljede¢im
brizgalicama (vidjeti dio 6.6):

- AllStar i AllStar PRO, koje mogu isporuciti dozu od 1 do 80 jedinica inzulina aspart po
injekciji, u koracima od 1 jedinice

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici

Truvelog Mix 30 u napunjenoj brizgalici prikladan je samo za supkutane injekcije. Ako inzulin treba
primijeniti Strcaljkom, mora se upotrijebiti drugi inzulinski pripravaka koji je dostupan u bocici
(vidjeti dio 4.4). Napunjena brizgalica s lijekom Truvelog Mix 30 moze isporuciti dozu od

1 do 80 jedinica po injekeiji, u koracima od 1 jedinice.

Bolesnici moraju vizualno provijeriti broj odmjerenih jedinica na brojcaniku Qbrizgalici. Stoga
je uvjet za samostalno injiciranje da bolesnik moze procitati broj prikazan ¢aniku doze na
brizgalici. Slijepe ili slabovidne bolesnike mora se uputiti da uvijek zatr. “t%moc’ druge osobe koja
ima dobar vid i obu¢ena je za uporabu pomagala za primjenu inzulina.

4.3 Kontraindikacije

Za detaljne upute za uporabu vidjeti uputu o lijeku. bo

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tyar@edenih u dijelu 6.1.
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4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri up&
Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloﬁkih‘l*% , haziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
.
Hiperglikemija N

Jjasno evidentirati. \
*

Neodgovarajuce doziranje ili pr: %eéenja, posebice kod Secerne bolesti tipa 1, mogu dovesti do
hiperglikemije i dijabeticke ket oze. Prvi simptomi hiperglikemije obi¢no se javljaju postupno
tijekom nekoliko sati ili daﬂ%ukljuéuju zed, ucestalije mokrenje, mucninu, povracanje,
omamljenost, crvenu suhu koz®, suha usta, gubitak teka i acetonski zadah. Kod Se¢erne bolesti tipa 1
nelije¢eni hiperglikeu‘%ﬂogadaji naposljetku dovode do dijabeti¢ke ketoacidoze, koja moze biti

smrtonosna. @
*

Hipoglikemija ’\
Preskakanje (M ili neplanirana naporna tjelovjezba mogu dovesti do hipoglikemije.

Hipoglikemija moZze nastupiti ako je doza inzulina prevelika u odnosu na potrebu za inzulinom. U
slucaju hipoglikemije ili sumnje na hipoglikemiju Truvelog Mix 30 ne smije se injicirati. Nakon Sto se
bolesniku stabilizira razina glukoze u krvi, treba razmotriti prilagodbu doze (vidjeti dijelove 4.2,
4.814.9).

U usporedbi s bifazicnim humanim inzulinom Truvelog Mix 30 moZe imati izraZeniji u¢inak
snizavanja razine glukoze do 6 sati nakon injiciranja. To ¢e se u pojedinih bolesnika mozda morati
kompenzirati prilagodavanjem doze inzulina i/ili unosa hrane.

U bolesnika u kojih je regulacija glikemije znatno poboljSana, primjerice intenziviranjem inzulinske
terapije, mogu se promijeniti uobicajeni upozoravajuci simptomi hipoglikemije te ih o tome treba



primjereno savjetovati. U bolesnika koji dugo boluju od $ecerne bolesti uobicajeni upozoravajuci
simptomi hipoglikemije mogu nestati.

Stroza regulacija razina glukoze moze povecati vjerojatnost pojave epizoda hipoglikemije te je stoga
potrebna posebna pozornost tijekom razdoblja pove¢avanja doze, kako je navedeno u dijelu 4.2.

Budu¢i da Truvelog Mix 30 treba primjenjivati neposredno uz obrok, potrebno je uzeti u obzir njegov
brz pocetak djelovanja u bolesnika koji imaju druge istodobno prisutne bolesti ili primjenjuju terapiju
kod koje se moze o¢ekivati sporija apsorpcija hrane.

Istodobno prisutne bolesti, posebice infekcije i stanja pracena vru¢icom, obi¢no povecavaju
bolesnikovu potrebu za inzulinom. Istodobno prisutne bolesti bubrega ili jetre ili one koje zahvacaju
nadbubreznu Zlijezdu, hipofizu ili §titnjacu mogu zahtijevati promjenu doze inzulina.

Kad bolesnici prelaze s jedne vrste inzulinskog pripravka na drugu, rani upo ﬁéi simptomi
hipoglikemije mogu se promijeniti ili postati manje izrazeni nego tijekom ljj a prethodnom vrstom
inzulina.

Prelazak s drugih inzulinskih pripravaka O :

strogim medicinskim nadzorom. Promjene u ja¢ini, nazivu inz (proizvodac), vrsti, podrijetlu
(zivotinjski, humani inzulin ili analog humanog inzulina) i/ili na€nu proizvodnje (rekombinantna
DNA u odnosu na inzulin Zivotinjskog podrijetla) mogu @ti do potrebe za promjenom doze.

Bolesnicima koji su presli na Truvelog Mix 30 s druge’ nzulina mozda ¢ée biti potreban veci broj

injekcija dnevno ili doza razlicita od one koja se pg@la kod dotadas$njih inzulinskih pripravaka.
p

Prebacivanje bolesnika na drugu vrstu inzulina ili inzulin drugoE vodaca treba provesti pod

Ako je prilagodba potrebna, moze se provesti ve¢ pii ptwoj dozi ili tijekom prvih nekoliko tjedana ili

mjeseci.
-*(,)Q/
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Kao i kod svake inzulinske terapije, na%ft injiciranja mogu se pojaviti reakcije kao Sto su bol,
crvenilo, koprivnjaca, upala, modrige, oticanje i svrbez. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar odredenog podrucja smanj 'Nzik od razvoja takvih reakcija. Reakcije obi¢no nestaju nakon
nekoliko dana ili tjedana. U rije ¢ajevima reakcije na mjestu injiciranja mogu zahtijevati prekid

lijeCenja lijekom Truvelog Mix'§
Poremecaji koze i potkoznog tE’Va

Reakcije na mjestu injiciranja

Bolesnicima se mora ovati da neprestano mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od
nastanka lipodistré, ozne amiloidoze. Postoji potencijalan rizik od odgodene apsorpcije inzulina i
pogorianja regufagijéglikemije kod primjene injekcija inzulina na mjestima zahva¢enima tim

reakcijama. Zabiljezerfo je da iznenadna promjena mjesta injiciranja sa zahva¢enog na nezahvaceno
podrucje dovodi @0 hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja sa zahva¢enog na nezahvaceno
podrugje preporucuje se pracenje razine glukoze u krvi, a moze se razmotriti i prilagodba doze
antidijabetika.

Kombinacija lijeka Truvelog Mix 30 s pioglitazonom

Kod primjene pioglitazona u kombinaciji s inzulinom prijavljeni su slucajevi zatajivanja srca, osobito
u bolesnika koji su imali faktore rizika za razvoj zatajivanja srca. To treba imati na umu ako se
razmatra lijeCenje kombinacijom pioglitazona i lijeka Truvelog Mix 30. U slu¢aju primjene ove
kombinacije bolesnike treba pratiti zbog moguée pojave znakova i simptoma zatajivanja srca, porasta
tjelesne tezine i edema. Lijecenje pioglitazonom treba prekinuti ako dode do bilo kakvog pogorSanja
sr¢anih simptoma.



Izbjegavanje slu¢ajnih zamjena/medikacijskih pogreSaka

Bolesnicima se mora objasniti da prije svakog injiciranja uvijek provjere naljepnicu na inzulinu kako
bi izbjegli slucajne zamjene lijeka Truvelog Mix 30 i drugih inzulinskih pripravaka.

Inzulinska protutijela

Primjena inzulina moze uzrokovati nastanak inzulinskih protutijela. U rijetkim sluc¢ajevima prisutnost
takvih inzulinskih protutijela moze zahtijevati prilagodbu doze inzulina kako bi se korigirala sklonost
hiperglikemiji ili hipoglikemiji.

Putovanje

Prije putovanja u druge vremenske zone bolesnik se treba posavjetovati s 1ij eén@j er ¢e mozda
morati uzimati inzulin i obroke u druga doba dana. @

Pomoc¢ne tvari

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanem@egoliéine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcij

Poznato je da niz lijekova stupa u interakciju s metabolizmom g:Loze

Sljedece tvari mogu smanjiti bolesnikove potrebe za in’ g{ﬁ:

oralni antidijabetici, agonisti GLP-1 receptora, inhigitott monoaminooksidaze (MAO inhibitori),
beta-blokatori, inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), salicilati, anabolicki
steroidi i sulfonamidi. 3 @

Sljedeée tvari mogu povedati bolesnikové %e za inzulinom:

oralni kontraceptivi, tiazidi, glukolgortikmé, hormoni $titnjace, simpatomimetici, hormon rasta i

danazol. . \
Beta-blokatori mogu prikriti s'@ hipoglikemije.

i
Oktreotid/lanreotid moze ili&mjiti ili povecati potrebu za inzulinom.

Alkohol moze poj aéa@k&mj iti hipoglikemijski u¢inak inzulina.
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4.6 Plodnost,” %éaidojenje
Trudnoéa V

Klini¢ko iskustvo s primjenom lijeka Truvelog Mix 30 u trudno¢i ogranic¢eno je.

Ispitivanja reprodukcije na Zivotinjama nisu pokazala nikakve razlike izmedu inzulina aspart i
humanog inzulina u pogledu embriotoksi¢nosti ili teratogenosti.

Opcenito se tijekom cijele trudnoce, kao i pri planiranju trudnoce, preporucuje pojacano pracenje
regulacije glukoze u krvi te nadzor trudnica sa Secernom boles¢u. Potrebe za inzulinom obi¢no se
smanjuju tijekom prvog tromjesecja, a zatim povecavaju u drugom i tre¢em tromjesecju trudnoce.
Nakon poroda potrebe za inzulinom obi¢no se brzo vra¢aju na one prije trudnoce.



Dojenje

Nema ogranicenja za lijecenje lijekom Truvelog Mix 30 tijekom dojenja. Lijecenje dojilje inzulinom
nije rizi¢no za dijete. Medutim, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka Truvelog Mix 30.

Plodnost

Ispitivanja ucinaka na reprodukciju provedena na zivotinjama nisu pokazala nikakve razlike izmedu
inzulina aspart i humanog inzulina s obzirom na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnikova sposobnost koncentracije i reagiranja moze biti smanjena kao posljedica hipoglikemije.
To moze predstavljati rizik u situacijama u kojima su takve sposobnosti posebngfvagne (primjerice, pri

upravljanju vozilom ili radu sa strojevima). @
Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli likemiju tijekom voznje
ili rada sa strojem. To je osobito vazno u osoba u kojih su upozoravaj ptomi hipoglikemije

slabije izraZeni ili izostaju te u osoba s Cestim epizodama hipogliken@ takvim slucajevima treba
procijeniti je li preporucljivo upravljati vozilom ili raditi sa stroje

4.8 Nuspojave O

Sazetak sigurnosnog profila

&
.
Nuspojave opazene u bolesnika lije¢enih lijekom T @/lix 30 uglavnom su posljedica
farmakoloskog ucinka inzulina aspart. b

Najcesée prijavljivana nuspojava tijekom 1"66@6 hipoglikemija. Ucestalost hipoglikemije varira
ovisno o populaciji bolesnika, rezimu do ja. I"Stupnju regulacije glikemije (vidjeti dio 4.8 ,,Opis
odabranih nuspojava“). N

Na pocetku inzulinske terapije mogu sej%ti refrakcijske anomalije, edem i reakcije na mjestu
injiciranja (bol, crvenilo, koprivnj Npala, modrice, oticanje i svrbez na mjestu injiciranja). Te su
reakcije obi¢no prolazne naravi. poboljsanje regulacije glikemije moze biti povezano s akutnom
bolnom neuropatijom, §to je o &bzno. Intenziviranje inzulinske terapije pra¢eno naglim
poboljsanjem regulacije gl%'& moze biti povezano s privremenim pogorSanjem dijabeticke
retinopatije, dok dugoro¢no poboljsanje regulacije glikemije smanjuje rizik od progresije dijabeticke
retinopatije. ¢

Tabli¢ni prikaz 1:

Nuspojave n@ nastavku temelje se na podacima iz klini¢kih ispitivanja, a prikazane su prema
klasifikaciji organSkih sustava. Za ucestalost pojavljivanja koriStena je sljedeca kategorizacija: vrlo
¢esto (> 1/10); €esto (> 1/100 i < 1/10); manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i

< 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih
podataka).

MedDRA Vrlo Cesto Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko | Nepoznato
klasifikacija
organskih
sustava

Poremecaji urtikarija, osip, anafilakticke
imunoloskog erupcije reakcije*®
sustava




Poremecaji hipoglikemija*
metabolizma i
prehrane
Poremecaji periferna
zivéanog neuropatija
sustava (bolna
neuropatija)

Poremecaji poremecaji
oka refrakcije,

dijabeticka

retinopatija
Poremecaji lipodistrofija* kozna
koze i amiloidoza*{
potkoznog Q
tkiva X Q',
Op¢i reakcije na K
poremeéaji i mjestu 40
reakcije na injiciranja,
mjestu edem <D
primjene b

* vidjeti Opis odabranih nuspojava O

1 Nuspojava prijavljena nakon stavljanja lijeka u promet. @
.

Opis odabranih nuspojava ’\\
Anafilakticke reakcije Q

Generalizirane reakcije preosjetljivosti (u(l;lgué%generalizirani kozni osip, svrbez, znojenje,
gastrointestinalne poremecaje, angioneurotsle , poteskoce s disanjem, palpitacije i pad krvnog
tlaka) javljaju se vrlo rijetko, ali mogu biﬁ& € po Zivot.

Hipoglikemija A

Hipoglikemija je najcesce prij avlj.e@spoj ava. Moze nastupiti ako je primijenjena prevelika doza

inzulina u odnosu na potrebu za i inom. Teska hipoglikemija moze dovesti do gubitka svijesti i1/ili
konvulzija te moZe izazvati pri\@e ili trajno oStecenje mozdane funkcije ili ¢ak smrt. Simptomi
hipoglikemije obic¢no se ja%aglo, a mogu ukljucivati hladan znoj, hladnu blijedu kozu, umor,
nervozu ili tremor, anksioznost neuobicajen umor ili slabost, konfuziju, poteskoce s koncentracijom,
omamljenost, izrazitu%,_gromj ene vida, glavobolju, mu¢ninu i palpitacije.

U klinickim je ispiti\@na ucestalost hipoglikemije varirala ovisno o populaciji bolesnika, rezimu
doziranja i stuprj ﬁalacije glikemije. Tijekom klini¢kih ispitivanja ukupne stope hipoglikemija u
bolesnika lij@ linom aspart nisu se razlikovale od onih u bolesnika lije¢enih humanim
inzulinom.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Na mjestu injiciranja moZze do¢i do lipodistrofije (ukljucujuéi lipohipertrofiju i lipoatrofiju) i koZzne
amiloidoze, koje mogu odgoditi lokalnu apsorpciju inzulina. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar preporucenih injekcijskih podrucja moze pomoci u ublazavanju ili sprjeCavanju takvih reakcija
(vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Na temelju podataka prikupljenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klinickih ispitivanja, ucestalost,
vrsta i tezina nuspojava opazenih u pedijatrijskoj populaciji ne upucuju ni na kakve razlike u odnosu
na §ire iskustvo u opcoj populaciji.



Druge posebne populacije

Na temelju podataka prikupljenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klinickih ispitivana, u€estalost,
vrsta i tezina nuspojava opazenih u starijih bolesnika i bolesnika s oStecenjem bubrezne ili jetrene
funkcije ne upuéuju ni na kakve razlike u odnosu na $ire iskustvo u opéoj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje Q

Specifi¢no predoziranje inzulinom nije moguce definirati; medutim, ako Si& flene doze koje su

prevelike u odnosu na bolesnikovu potrebu, moZze se razviti hipoglikemij ekoliko uzastopnih

stadija:

o Blage epizode hipoglikemije mogu se lijeciti peroralnom primj glukoze ili uzimanjem
proizvoda koji sadrze Secer. Stoga se bolesniku koji ima $e olest preporucuje da sa sobom
uvijek nosi proizvode koji sadrze Secer.

o Teske epizode hipoglikemije, kod kojih bolesnik izgubi@st, mogu se lijeciti glukagonom
(0,5 - 1 mg) koji intramuskularno ili supkutano daje osoba upoznata s na¢inom primjene
glukagona ili glukozom koju intravenski daje lijg¢nil¢/1li drugi zdravstveni radnik. Ako bolesnik
ne odgovori na glukagon unutar 10 - 15 minuta r% primjene, mora se intravenski primijeniti

J

glukoza. Po povratu svijesti bolesniku se prep, peroralna primjena ugljikohidrata kako bi
se sprije¢io ponovni nastup hipoglikemije.

s <

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA %

5.1 Farmakodinamicka svojstva A\
*

Farmakoterapijska skupina: Lije M lijeCenje Secerne bolesti, inzulini i analozi za injiciranje,
srednjedugodjelujuci ili dugodjelmjuciyu kombinaciji s brzodjeluju¢im. ATK oznaka: A10ADOS.

Truvelog Mix 30 je biosli¢
Europske agencije za lijekove

. Detaljnije informacije dostupne su na internetskoj stranici
tp://Www.ema.europa.eu.

Mehanizam djelovanjasi akodinamicki uéinci
.

Truvelog ana je suspenzija s 30% otopine inzulina aspart (brzodjelujuci analog humanog

inzulina) i 70% inzytirta aspart kristaliziranog s protaminom (srednjedugodjelujuci analog humanog
inzulina).

Uc¢inak inzulina aspart na snizavanje razine glukoze u krvi posljedica je olakSanog ulaska glukoze
nakon vezanja inzulina za receptore na miSi¢nim i masnim stanicama te istovremene inhibicije
otpustanja glukoze iz jetre.

Truvelog Mix 30 bifazi¢ni je inzulin koji sadrzi 30% otopine inzulina aspart. Ima brz pocetak
djelovanja, §to omoguéuje primjenu blize obroku (unutar 0 do 10 minuta od obroka) u usporedbi s
otopinom humanog inzulina. Kristalna faza (70%) sadrzi inzulin aspart kristaliziran s protaminom, ¢iji
je profil aktivnosti slican humanom NPH (neutralni protamin Hagedorn) inzulinu.

Pocetak djelovanja lijeka Truvelog Mix 30 nakon supkutane injekcije nastupit ¢e unutar 10 do
20 minuta. Maksimalan u¢inak postiZe se 1 - 4 sata nakon injiciranja. Djelovanje traje do 24 sata

(Slika 1).
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Brzina infuzije -
ghikoze

Slika 1: Profil djelovanja inzulina aspart Mix 30 (—) i bifazi¢nog hum;?@]zulina 30 (---) u zdravih
osoba.

Klinicka djelotvornost i sigurnost b

U tromjese¢nom klini¢kom ispitivanju bolesnika sa Se¢ernom lQééu tipa 1 i tipa 2 inzulin aspart
Mix 30 pokazao je jednaku kontrolu glikoziliranog hemo@na kao 1 lijecenje bifazicnim humanim
inzulinom 30. Na molarnoj je osnovi potentnost inzuli 1t jednaka onoj humanog inzulina. U
usporedbi s bifazi¢nim humanim inzulinom 30, pri‘%?\in ulina aspart Mix 30 prije dorucka i veCere

rezultirala je nizom postprandijalnom glikemijom oba obroka (dorucka i vecere).

pokazala je da je vrijednost glukoze u krv ila vi$a u bolesnika lije¢enih inzulinom aspart
& .

Metaanaliza koja je ukljucivala devet ispi%olesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 1 i tipa 2
nq manim inzulinom 30.

Mix 30 nego u bolesnika lijecenih bifazic

U jednom ispitivanju 341 bolesnik sa §3e§nom bolescéu tipa 2 bio je randomiziran za lijeCenje
inzulinom aspart Mix 30, samim #lj Mmbinacij 1 s metforminom, ili za lije¢enje kombinacijom
metformina i sulfonilureje. Pri )ﬁkazatelj ucinkovitosti - HbA . nakon 16 tjedana lijeCenja - nije
se razlikovao u bolesnika lijeén@n linom aspart Mix 30 i metforminom i u bolesnika lije¢enih
metforminom i sulfonilurehiutom je ispitivanju 57% bolesnika imalo pocetnu vrijednost HbA .

k

vecu od 9%; u tih je bolesnikaijecenje inzulinom aspart Mix 30 u kombinaciji s metforminom
rezultiralo znacajno n@] ednostima HbA . u odnosu na lijecenje kombinacijom metformina i

sulfonilureje. @
L 4

U jednom ispitiV: Wlesnici sa Secernom bolescu tipa 2, nedovoljno dobro kontrolirani samo
oralnim antid@ a, bili su randomizirani za lije¢enje inzulinom aspart Mix 30 dva puta dnevno

(117 bolesnika) tWinzulinom glarginom jednom dnevno (116 bolesnika). Nakon 28 tjedana lije¢enja
sukladno smjernicama za doziranje navedenima u dijelu 4.2 srednje snizenje vrijednosti HbA . uz
inzulin aspart Mix 30 iznosilo je 2,8% (srednja pocetna vrijednost = 9,7%). U skupini lijeenoj
inzulinom aspart Mix 30, 66% bolesnika postiglo je vrijednost HbA . ispod 7%, a njih 42% ispod
6,5%, dok je srednja vrijednost glukoze u krvi nataste snizena za priblizno 7 mmol/l (s poCetnih
14,0 mmol/l na 7,1 mmol/l).

U bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2, jedna je metaanaliza pokazala smanjenje rizika od pojave svih
epizoda no¢ne hipoglikemije i teSke hipoglikemije uz lijeenje inzulinom aspart Mix 30 u usporedbi s
bifazi¢nim humanim inzulinom 30. Rizik od nastupa svih epizoda dnevne hipoglikemije bio je
povecan u bolesnika lije¢enih inzulinom aspart Mix 30.
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Pedijatrijska populacija

U klinickom ispitivanju koje je trajalo 16 tjedana usporedivala se postprandijalna regulacija glikemije
inzulinom aspart Mix 30 primijenjenim uz obrok u odnosu na humani inzulin/bifazi¢ni humani

inzulin 30 primijenjen uz obrok uz NPH inzulin prije spavanja. Ispitivanje je obuhvatilo 167 bolesnika
u dobi od 10 do 18 godina. Srednja vrijednost HbA . ostala je slicna pocetnoj tijekom cijelog
ispitivanja u objema skupinama, a nije bilo ni razlike u stopi hipoglikemije kod primjene inzulina
aspart Mix 30 ili bifazi¢nog humanog inzulina 30.

U nesto manjoj (54 bolesnika) i mladoj (dobi od 6 do 12 godina) populaciji ispitanika lijeCenih u
sklopu dvostruko slijepog, ukrizenog ispitivanja (12 tjedana lijecenja svakim rezimom), stopa epizoda
hipoglikemije te povecanje postprandijalne glikemije bili su znacajno manji kod primjene inzulina
aspart Mix 30 u usporedbi s bifazicnim humanim inzulinom 30. Kona¢na vrijednost HbA . bila je
znacajno niza u skupini lije¢enoj bifazicnim humanim inzulinom 30 nego inzuli@aspart Mix 30.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva &

Apsorpcija, distribucija i eliminacija 0

Zamjena aminokiseline prolina aspartatnom kiselinom na poloZzaj Q inzulinu aspart smanjuje
sklonost stvaranju heksamera, $to je opazeno kod otopine human ulina. Inzulin aspart u topljivoj
fazi lijeka Truvelog Mix 30 ¢ini 30% ukupnog inzulina; on se @pkutanog sloja apsorbira brze nego
topljiva sastavnica bifazicnog humanog inzulina. Preostalih 70%9e u kristalnoj fazi, kao inzulin aspart
kristaliziran s protaminom; on ima produljen apsorpcij §ki@l slican humanom NPH inzulinu.

Mix 30 nego kod primjene bifazicnog humanog inztlinta 30. Vrijeme do postizanja maksimalne
koncentracije u prosjeku je upola krace nego kod printjene bifazicnog humanog inzulina 30. U zdravih
dobrovoljaca srednja maksimalna koncentrscij rumu od 140 £ 32 pmol/l postignuta je priblizno

L 4
Maksimalna koncentracija inzulina u serumu u prosj l?&g'e 0% visa kod primjene inzulina aspart
zajl Uh

60 minuta nakon supkutane primjene doz jedinica/kg tjelesne teZine. Srednji poluvijek (ti2)
inzulina aspart Mix 30, koji odrazava brz’lx orpcije frakcije vezane za protamin, iznosio je

8 - 9 sati. Razine inzulina u serumu Vra%u se na pocetne vrijednosti 15 - 18 sati nakon supkutane
doze. U bolesnika sa Se¢ernom bolgS¢u tipd 2 maksimalna koncentracija postignuta je oko 95 minuta
nakon doziranja, a izmjerene su ko Mtracije znatno iznad nule tijekom ne manje od 14 sati nakon

primjene doze. 0
Posebne populacije *—

Farmakokinetika inzu%part Mix 30 nije ispitivana u starijih bolesnika niti u bolesnika s
ostecenjem bubrezne ghyjctrene funkcije.

L 4
Pedijatrijska po %
Farmakokinetika 1 na aspart Mix 30 nije ispitivana u djece ni adolescenata. Medutim,

farmakokineticka¥ farmakodinamicka svojstva otopine inzulina aspart ispitivana su u djece

(6 - 12 godina) i adolescenata (13 - 17 godina) sa $e¢ernom boles¢u tipa 1. Inzulin aspart u obje se
dobne skupine brzo apsorbirao, uz sli¢an tmax kao i u odraslih. Medutim, Cmax se razlikovao medu
dobnim skupinama, $to naglasava vaznost individualne titracije inzulina aspart.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti te reproduktivne i razvojne
toksicnosti.

U testovima in vitro, ukljucujuéi vezanje za inzulinska i IGF-1 receptorska mjesta te ucinke na stani¢ni
rast, inzulin aspart ponasao se vrlo sli¢cno humanom inzulinu. Ispitivanja su takoder pokazala da je

disocijacija vezanja inzulina aspart za inzulinski receptor jednaka kao i kod humanog inzulina.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Cinkov klorid

Natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat

Natrijev klorid

Protaminsulfat

Kloridna kiselina (za podeSavanje pH) Q
Natrijev hidroksid (za podesavanje pH)

Voda za injekcije {6

6.2 Inkompatibilnosti 0

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smij @ﬁ s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti O

Prije otvaranja radi prve uporabe @

*

¢
2 godine \\
Nakon prve uporabe Q

4 tjedna = @

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odh@ hladnjak. Ne zamrzavati. Drzati zatvarac brizgalice
na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

L 4
6.4 Posebne mjere pri éuvanﬁﬁka
Truvelog Mix 30 100 jedinica/ spenzija za injekciju u ulosku
Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°CY. Ne zamrzavati.
Ulozak Cuvati u vanjs kiranju radi zastite od svjetlosti.

Truvelog Mix 30 ¢ nica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici
.

Cuvati u hladnjaku —8°C). Ne zamrzavati.
Napunjenu brizgaficu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon prve uporabe lijeka vidjeti u dijelu 6.3.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosku

Bezbojan stakleni ulozak (staklo tipa 1) sa sivim klipom (brombutilna guma) te zatvara¢em s
rubnikom (aluminij) i ¢epom (laminat izoprena i brombutilne gume). Jedan ulozak sadrzi 3 ml
suspenzije. U ulosku se nalaze celicne kuglice koje olakSavaju resuspenziju.

Velicine pakiranja: 5 ili 10 ulozaka. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici

Bezbojan stakleni ulozak (staklo tipa 1) sa sivim klipom (brombutilna guma) te zatvaracem s
rubnikom (aluminij) i ¢epom (laminat izoprena i brombutilne gume) zatvoren u brizgalicu (SoloStar)
koju treba baciti nakon $to se njezin sadrzaj potro$i. U uloSku se nalaze ¢eli¢ne kuglice koje
olaksavaju resuspenziju.

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 3 ml suspenzije.

Velicine pakiranja: 1, 5 ili 10 napunjenih brizgalica. Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veliine
pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nakon $to se Truvelog Mix 30 izvadi iz hladnjaka, preporucuje se pustiti Truvelog Mix 30 da dosegne
sobnu temperaturu tijekom 1 do 2 sata prije resuspendiranja inzulina prema upq@gza prvu primjenu.
Ovaj lijek se ne smije primijeniti ako resuspendirana tekucina nije jednoliko bielan zamucena.
Bolesniku se mora naglasiti da je Truvelog Mix 30 nuzno resuspendirati ne 0 prije primjene.
Truvelog Mix 30 koji je bio zamrznut ne smije se primijeniti.

Uvijek treba upotrijebiti novu iglu za svaku injekciju. 0

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukla Qlonalnim propisima.

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulo@

Kako bi se sprijecio moguci prijenos bolesti, isti uloial§ s@koristiti samo jedan bolesnik, ¢ak i ako
se zamijeni igla na pomagalu za primjenu. .

Ulosci lijeka Truvelog Mix 30 moraju se koristiti s@alicama AllStar ili AllStar PRO sukladno
preporukama (vidjeti dijelove 4.2 1 4.4).

Za umetanje uloska, pricvrs¢ivanje igle i [ﬂ%nj ekcije inzulina moraju se slijediti upute
proizvodaca, koje su priloZene uz svaku 5’@{ u brizgalicu.

Brizgalica s umetnutim uloSkom ng smije Se Cuvati s pri¢vrs¢enom iglom.
L 4

Ulozak se ne smije ponovno puni \

Truvelog Mix 30 100 iedinﬁ@suspenziia za injekciju u napunjenoj brizgalici

Kako bi se sprijecio n‘%ﬁ_prijenos bolesti, istu brizgalicu smije koristiti samo jedan bolesnik, ¢ak i
ako se zamijeni igla. @
L 4

Napunjena brizgalica¥e smije se Suvati s pri¢vri¢enom iglom.
Igle nisu ukljagene kiranje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/22/1639/001
EU/1/22/1639/002
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EU/1/22/1639/003
EU/1/22/1639/004
EU/1/22/1639/005

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25. travnja 2022.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove

http://www.ema.europa.cu.
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PRILOG’IIQ

Y Y .
PROIZVODAC BIOLOSKE D M NE TVARI 1
PROIZVODACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRAN'?V A VEZANI UZ OPSKRBU 1
PRIMJENU

. \
OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJ%J;NKA U PROMET

UVJETI 1L ICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCIN U PRIMJENU LIJEKA

\k_
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A.  PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Njemacka

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za pustanje serije lijeka u promet

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Q
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst @
65926 Frankfurt am Main {

Njemacka 0
Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., to

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1., O
Budapest, 1225

Madarska . @

L 4
Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adr Mr izvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VE&LZ OPSKRBU I PRIMJENU
L 4
Lijek se izdaje na recept. 5\

*
*

C. OSTALI UVJETI I ZA I ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvj e§c’a%ikodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenj -eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvi ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim VCI‘ZiJ vljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

N\

D. UVIJETI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
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odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (ULOZAK)

1.

NAZIV LIJEKA

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosku
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom

2.

NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml suspenzije sadrzi 100 jedinica otopine inzulina aspart/inzulina aspart kri %nog ]
protaminom u omjeru 30/70 (Sto odgovara 3,5 mg). @

Jedan ulozak sadrzi 3 ml, §to odgovara 300 jedinica. {
3. POPIS POMOCNIH TVARI XU
Pomocne tvari: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natri thidrogenfosfat heptahidrat,

natrijev klorid, protaminsulfat, kloridna kiselina/natrijev hidrokSid (za podesavanje pH), voda za
injekcije. Za vise informacija procitajte uputu o lij eku.’ @

RN

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ (‘\
Suspenzija za injekciju. KY @

5 x 3 ml ulozak .\%

10 x 3 ml ulozak A

: AN

NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA
NS

Ulosci se smiju koristiti sam izgalicama AllStar i AllStar PRO.
Na trzistu u Vasoj zemljigne moraju se nalaziti sve te brizgalice.

Prije uporabe proc1t utu o lijeku.

Supkutana prlmprx

6.

POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.

DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Izmijesati prema uputama.
Mjesavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.
Smije koristiti samo jedan bolesnik.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije prve uporabe:

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Ulozak ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon prve uporabe:
Cuvati na temperaturi ispod 30°C tijekom najvise 4 tjedna. Q

Ne odlagati u hladnjak. &

Drzati zatvara¢ na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORIS G LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LI1J , AKO JE POTREBNO

o

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA@ STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
4

.
Sanofi Winthrop Industrie \\
82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly

Francuska KY @
9

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZAS;A‘VLJANJE LIJEKA U PROMET

*

EU/1/22/1639/004 5 ulozaka

0\
EU/1/22/1639/005 10 uloZaka O\

N

13. BROJ SERUE_ {

Lot . @Y

AN

| 14. NACIN IZPAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Truvelog Mix 30
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (ULOZAK)

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA Q
g

Izmijesati prema uputama. &

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\J
EXP

4. BROJ SERIJE R Q',

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUA1A DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml A\
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. SoloStar)

1. NAZIV LIJEKA

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml suspenzije sadrzi 100 jedinica otopine inzulina aspart/inzulina aspart kri %nog ]
protaminom u omjeru 30/70 (Sto odgovara 3,5 mg). @

Jedna brizgalica sadrzi 3 ml, $to odgovara 300 jedinica.

Jednom brizgalicom mozZe se isporuciti doza od 1 do 80 jedinica u kon@ od 1 jedinice.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

-

Pomocne tvari: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijé¥ dihidrogenfosfat heptahidrat,
natrijev klorid, protaminsulfat, kloridna kiselina/natrijev l@ksid (za podesavanje pH), voda za
injekcije. Za vise informacija procitajte uputu o lij ekg.’\

ol

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRizﬂ >

Suspenzija za injekciju u napunjenoj brizg‘a‘&)&[ar

1 napunjena brizgalica od 3 ml A
5 napunjenih brizgalica od 3 ml .

10 napunjenih brizgalica od 3 ml*, \

5. NACINT PUT(EVI\;E}MJENE LIJEKA

Otvoriti ovdje

Prije uporabe proc1t utu o lijeku.

Supkutana prlmprx

6. POSEBN6 UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Izmijesati prema uputama.

Mjesavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.
Uvijek upotrijebiti novu iglu za svaku injekciju.

Smije koristiti samo jedan bolesnik.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije prve uporabe:

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Napunjenu brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon prve uporabe
Cuvati na temperaturi ispod 30°C tijekom najvise 4 tjedna. Q

Ne odlagati u hladnjak. &

Drzati zatvara¢ na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORIS G LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LI1J , AKO JE POTREBNO

o

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJ STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
4

.
Sanofi Winthrop Industrie \\
82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly

Francuska KY @
N2

4

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZAS;A‘VLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/22/1639/002 5 napunjeni lica

EU/1/22/1639/003 10 napw 1zgahca

N |

EU/1/22/1639/001 1 napunjena b%lca

13. BROJ SERIJE

*

>

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Truvelog Mix 30 SoloStar
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE (Napunjena brizgalica)

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom
s.C. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA Q
g

Izmijesati prema uputama. &

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\J
EXP

4. BROJ SERIJE R Q',

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUA1J DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml A\

‘s

L 4

6. DRUGO A

SoloStar @ ’
NS

@
S
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Uputa o lijeku: Informacije za Korisnika

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u uloSku
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoéi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe imdaskediti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lij eénik&l icinsku sestru ili
ljekarnika. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije nay ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi: bo
1. Sto je Truvelog Mix 30 i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati vae@dix 30
3. Kako primjenjivati Truvelog Mix 30
4, Moguce nuspojave . @
5. Kako cuvati Truvelog Mix 30 . \
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije \

<

1. Sto je Truvelog Mix 30 i za §to sebori@

L 4
Truvelog Mix 30 je moderan inzulin (in ﬁ@analog) s brzodjelujuc¢im i srednjedugodjelujuc¢im
ucinkom, u omjeru 30/70. Moderni inzalinski pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

L 4
Truvelog Mix 30 koristi se za sni Ne visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u

dobi od 10 ili viSe godina koji i jjabetes melitus (Se¢ernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti
u kojoj tijelo ne stvara dovoljjomhna za kontroliranje razine Secera u krvi.

Truvelog Mix 30 pocinjenizavati razinu $ecera u krvi 10 - 20 minuta nakon $to ga injicirate,
maksimalan u¢inak po%ge 1 - 4 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje do 24 sata.

U lijjecenju éeée;n’ géi tipa 2, Truvelog Mix 30 se moZe primjenjivati u kombinaciji s tabletama za
lijecenje Secerne Dqk: i 1/ili lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti koji se primjenjuju injekcijom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Truvelog Mix 30

Nemojte primjenjivati Truvelog Mix 30

. ako ste alergicni na inzulin aspart ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (pogledajte a) Sazetak
ozbiljnih i vrlo Cestih nuspojava u dijelu 4.)

u inzulinskim infuzijskim pumpama

ako ulozak ili pomagalo u kojem se ulozak nalazi padnu, ako se ostete ili razbiju

ako nije ispravno cuvan ili je bio zamrznut (pogledajte dio 5 ,, Kako cuvati Truvelog Mix 30)
ako inzulin nakon mijeSanja nije jednoliko zamucen i bijel

ako su nakon mijeSanja prisutne grudice ili se krute bijele cestice nakupljaju na dnu ili na
stijenci uloska
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Ako se bilo §to od toga odnosi na Vas, nemojte primijeniti Truvelog Mix 30. Obratite se svom
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.

Prije primjene lijeka Truvelog Mix 30

o Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da imate odgovarajucu vrstu inzulina.

o Uvijek provjerite ulozak, ukljucujuci gumeni klip na dnu uloska. Nemojte ga upotrijebiti ako su
na njemu vidljiva bilo kakva oSte¢enja. Ako sumnjate da je ulozak oSteCen, vratite ga u ljekarnu.
Za dodatne informacije procitajte upute za uporabu brizgalice.

o Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneciséenje.
o Igle 1 ulosci s lijekom Truvelog Mix 30 ne smiju se dijeliti s drugim osobama.
o Truvelog Mix 30 prikladan je samo za injiciranje pod kozu (supkutano) brizgalicom za

viSekratnu uporabu. Razgovarajte sa svojim lijecnikom ako trebate injicirati inzulin nekom
drugom metodom.

Upozorenja i mjere opreza ‘g?
Zapisite naziv lijeka (,, Truvelog Mix 30%) i broj serije lijeka (Lot) (koji je & n na kutiji i
naljepnici svakog uloska) koji primjenjujete i navedite te informacije prip prijavljivanja
nuspojava. %

Neka stanja 1 aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulin% ratite se svom lije¢niku:

. ako imate tegobe s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubrezni ezdama, hipofizom ili §titnjaCom

. ako vjezbate viSe nego inace ili ako zelite promijeniti s obicajenu prehranu, jer to moze
utjecati na razinu Secera u krvi

. ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i o%%tujte se s lijeCnikom

. ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz Vreﬁ% zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme injiciranja Q

KoZne promjene na mjestu injiciranja
Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja kah)i@prij eCile promjene masnog tkiva ispod koze, kao

Sto su zadebljanje koze, stanjivanje koze dli ice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje
dovoljno dobro ako ga injicirate u podr;& e je koza zahvacena kvrzicama, stanjena ili zadebljana
(pogledajte dio 3. ,,Kako primjenjivati elog Mix 30). Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite
bilo kakve kozne promjene na mj gwiciranja. Obavijestite svog lije¢nika ako trenutacno injicirate
inzulin u ta zahvacena podrucja pfije flego Sto ga pocnete injicirati u drugo podrudje. Lije¢nik ¢e Vam
mozda reci da pozornije pratite @m}eéera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih lijekova za

lijeCenje Secerne bolesti. o !

Djeca i adolescenti

o Truvelog Mix 3\&2’6: se primjenjivati u adolescenata i djece u dobi od 10 ili vise godina.
o Iskustvo s lijeléﬂ‘ruvelog Mix 30 u djece u dobi od 6 - 9 godina ograni¢eno je.

o Nema dosk@spodataka o lijeku Truvelog Mix 30 u djece mlade od 6 godina.

Drugi 1ijekoNuvelog Mix 30

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu Secera u krvi, $Sto moze znaciti da ¢e se doza inzulina mozda morati
promijeniti. Slijedi popis najces¢ih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

o druge lijekove za lijeCenje Secerne bolesti

o inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

o beta-blokatore (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

o inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih

srcanih bolesti ili visokog krvnog tlaka)
salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje vrucice)
. anabolicke steroide (poput testosterona)
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o sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija)

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)

o tiazide (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog zadrzavanja tekuéine u
tijelu)

o glukokortikoide (poput ,.kortizona®, koji se koristi za lijeCenje upale)

o hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

o simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lijecenje astme)

. hormon rasta (lijek za poticanje rasta kostiju i tkiva koji ima izrazen utjecaj na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju)

Oktreotid i lanreotid (koji se koriste za lijeCenje akromegalije — rijetkog hom@og poremecaja
uzrokovanog prekomjernom proizvodnjom hormona rasta u hipofizi, koji SQ no javljau
sredovjecnih odraslih osoba) mogu ili povisiti ili sniziti razinu Secera \0

Beta-blokatori (koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka) o@labiti ili potpuno potisnuti
prve upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate n@azinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2) O

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipaZy imaju sréanu bolest ili su imali mozdani

udar, a koji su se lijeéili pioglitazonom i inzulinom, doglo razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
a

lijecnika S$to je prije moguce ako primijetite znakove&& anja srca kao $to su neuobicajen
nedostatak zraka, naglo povecanje tjelesne tezine iy@ izirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koji od navedenih lijekovasgbavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. ) @

2
Truvelog Mix 30 i alkohol N\,
Ako konzumirate alkohol, Vasa potreb&&nzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera u krvi
moze ili porasti ili pasti. Preporué’Lg'Q pomno pracenje.

Trudnoéa i dojenje Q

Ako ste trudni ili dojite, migli iste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego'plimijenite ovaj lijek. Klinicko iskustvo s primjenom inzulina aspart u
trudno¢i ogranic¢eno je. Mozda ¢e trebati promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda.
Pazljiva kontrola éeée%ﬁesti, osobito sprjeavanje hipoglikemije, vazni su za zdravlje VaSeg
djeteta. .

.
Nema ograni® ecenje lijekom Truvelog Mix 30 tijekom dojenja.

Obratite se svom lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite bilo koji
lijek tijekom trudnocde ili dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pitajte svog lijecnika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:
o ako Cesto imate hipoglikemiju

o ako tesko prepoznajete hipoglikemiju

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moZe utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja,

a time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.
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Truvelog Mix 30 sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Truvelog Mix 30

Doza i kada trebate primijeniti inzulin
Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s
lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Truvelog Mix 30 obi¢no se primjenjuje neposredno prije obroka. Pojedite obrok ili meduobrok unutar
10 minuta od injiciranja kako biste izbjegli nisku razinu Secera u krvi. Kad je to potrebno,

Truvelog Mix 30 moze se primijeniti ubrzo nakon obroka. Za vise informacija pogledajte dio ,,Kako i
gdje injicirati* u nastavku.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lijecni [@1} enio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e zda morati prilagoditi
dozu. %

Kad se Truvelog Mix 30 primjenjuje u kombinaciji s tabletama za, Je Secerne bolesti i/ili
lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti koji se injiciraju, lijecnik ¢ mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Truvelog Mix 30 moZze se primjenjivati u adolescena;a u dobi od 10 ili vise godina ako je
predmijesani inzulin lijek izbora. Postoje ograniceni h% podaci o primjeni u djece u dobi od

6 - 9 godina. Nema dostupnih podataka o primjeni @ Truvelog Mix 30 u djece mlade od 6 godina.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika
Ako imate smanjenu bubreznu ili jetrenu 1li ste stariji od 65 godina, trebate ¢eS¢e kontrolirati

razinu Secera u krvi i s lije¢nikom razgmﬁa‘{ promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Truvelog Mix 30 namijenjen je za 1 1ranJe pod kozu (supkutano). Nikada nemojte injicirati inzulin
izravno u venu (intravenski) ili mist ntramuskularno) Truvelog Mix 30 prlkladan je samo za
injiciranje pod kozu brizgalico isckratnu uporabu. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako trebate
injicirati inzulin nekom d etodom.

Kod svake injekcije pl%'e;lite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. Time se moze
smanyjiti rizik od nast vrzica ili ulegnuca na kozi (pogledajte dio 4. ,,Mogucée nuspojave®).
Najbolja mjesta z nje su prednja strana trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili
nadlaktice. Inzufi Nelovatl brze ako se injicira u podrucje trbuha. Uvijek treba redovito mjeriti
razinu Secera krv

o Uloiak nemojte ponovno puniti.
o Truvelog Mix 30 ulo$ci smiju se koristiti samo sa sljede¢im brizgalicama:
- AllStar i AllStar PRO, kojima se doza isporucuje u koracima od 1 jedinice
o Ako se lijecite lijekom Truvelog Mix 30 u ulosku koriste¢i se brizgalicom AllStar ili

AllStar PRO i istodobno primjenjujete jo$ jedan inzulin u ulo$ku uz pomoc¢ brizgalice AllStar ili
AllStar PRO, morate koristiti dva pomagala za primjenu inzulina, po jedan za svaku vrstu
inzulina.

o Uvijek sa sobom nosite rezervni ulozak za slu¢aj da se onaj koji koristite izgubi ili osteti.
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MijeSanje lijeka Truvelog Mix 30

Uvijek provjerite je li u ulosku preostalo dovoljno inzulina da bi se mogao ravnomjerno pomijesati.
Ako nije ostalo dovoljno inzulina, upotrijebite novi ulozak. Za dodatne upute procitajte uputu za
uporabu brizgalice.

Svaki put kad Koristite novi uloZak s lijekom Truvelog Mix 30 (prije nego Sto stavite ulozak u
pomagalo za primjenu inzulina)

o Drzite ulozak na sobnoj temperaturi tijekom 1 ili 2 sata prije nego §to ga umetnete u brizgalicu.

o Najbolje je mijesati tako da ulozak ili brizgalicu (s umetnutim uloskom) njezno naginjete
naprijed-natrag najmanje 10 puta.

o U ulosku se nalaze tri sicu$ne metalne kuglice koje olakSavaju mijesanje.

o Nakon mijes$anja suspenzija mora izgledati jednoliko zamucena i bijela. Ne smije se primijeniti
ako je ostala bistra ili ako su u suspenziji ili na stijenkama ili dnu uloska sidljive grudice,
pahuljice, Cestice ili nesto slicno. U tom se slucaju mora upotrijebiti n zak koji nakon
mijesanja sadrzi jednoliku suspenziju. {

o Bez odlaganja dovrsite sve preostale korake injiciranja.
o Za svaku sljedecu injekciju morate ponovno dobro izmijesati in@nf eposredno prije

injiciranja.

Kako injicirati Truvelog Mix 30 b

o Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injicirar@oju su Vam preporucili lijecnik ili
medicinska sestra i koja je opisana u uputama za upgeabu brizgalice.

. Zadrzite iglu pod kozom najmanje 10 sekundi. V@nge za injiciranje pritisnutim do kraja
sve dok iglu ne izvadite iz koze. Tako Cete biti ﬁda ste pravilno primijenili lijek i smanjiti
mogucnost dotoka krvi u iglu ili spremnik s @ 0

. Nakon svakog injiciranja iglu skinite i bacite totpad te spremite Truvelog Mix 30 bez
pri¢vrséene igle. U protivnom bi moglo degi do istjecanja tekucine, $to moze dovesti do
primjene pogresne doze. S

L 4 c ,

Posebna pozornost prije injiciranja

Prije injiciranja uklonite mjehurice zrahkidj eti upute za uporabu brizgalice). Pobrinite se da alkohol
1 drugi dezinficijensi ili druge tva;i’lg(;(t)leéiste inzulin.

. Prazni ulos$ci ne smiju se p puniti ni ponovno upotrijebiti.

. U ulozak se ne smije dod@%edan drugi inzulin.

. Inzulin se ne smije mij bilo kojim drugim lijekovima.

Problemi s brizgalic
Procitajte proizvodac ute za uporabu brizgalice.

Ako je inzulinskadri ca oStecena ili ne radi ispravno (zbog mehanickih oste¢enja), treba je
baciti i upotrijebiti u inzulinsku brizgalicu.

Ako primijelMe inzulina nego Sto ste trebali
Ako primijenite previSe inzulina, razina Secera u krvi postaje preniska (hipoglikemija). Pogledajte
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo Cestih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin
Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze postati previsoka (hiperglikemija).
Pogledajte ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom, koji ¢e Vam re¢i Sto treba
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Seéera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze
Pogledajte c¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo Cestih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) vrlo je Cesta nuspojava. Moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako: Q
o injicirate previse inzulina

o jedete premalo ili preskocite obrok @

o vjeZbate vise nego obi¢no {

o pijete alkohol (pogledajte ,,Truvelog Mix 30 i alkohol“ u dijeluw

Znakovi niske razine $eéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda ko@;mbolj a, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, jaka glad, priviemene promjene vida, omamljenost, ng ajen umor i slabost, nervoza ili
nevoljno drhtanje, tjeskoba, smetenost, poteskoce s koncentra.

Vrlo niska razina Secera u krvi moze izazvati nesvjestigu.@ se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije¢i, moze uzrokovati oste¢enje mozga (prob%l trajno) pa Cak i smrt. MoZete brze
povratiti svijest ako Vam netko, tko zna kako ga prigaijénity injicira hormon glukagon. Ako primite
injekciju glukagona, morat ¢ete uzeti glukozu ili pdjesti'meduobrok bogat Secerom ¢im se osvijestite.
Ako ne odgovorite na glukagon, morat ¢ete se ljjeciti u bolnici.

y S

Sto uciniti ako osjetite nisku razinu Secerg L%

o Ako osjetite da Vam je razina $e¢ N i niska, uzmite tablete glukoze ili pojedite meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkise,kekse, voéni sok). Ako moZete, izmjerite razinu Secera u

krvi 1 odmorite se. Za svaki &lu\éaj uvijek sa sobom nosite tablete glukoze ili meduobrok bogat
L 4

Secerom.

o Kad simptomi niske razix@é u krvi nestanu ili se razina Secera u krvi stabilizira, nastavite
lijecenje inzulinom kaofi no.

o Ako imate tako nisku u Secera u krvi da gubite svijest, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako desto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se lijeCniku. Mozda Ce trebati
prilagoditi dozuﬂlﬂeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima us. j0j"Okolini da imate Secernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuci rizik

od nesvjestice (glNk svijesti) zbog niske razine $ecera u krvi. Recite im da Vas moraju okrenuti na

bok ako se oneSyijestite i odmah potraziti medicinsku pomo¢. Ne smiju Vam davati nikakvu hranu ni

pice jer postoji rizik od gusenja.

Ozbiljne alergijske reakcije na Truvelog Mix 30 ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska
reakcija) vrlo su rijetka nuspojava, ali mogu biti opasne po Zivot. Mogu se javiti u do 1 na
10 000 osoba.

Odmabh zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela

. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i po¢nete se znojiti, povracate, otezano disete, imate
ubrzane otkucaje srca ili osjecate omaglicu

Ako primijetite bilo koji od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.
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KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moZe se javiti u do 1 na

100 osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako

ga injicirate u podrucje gdje je koza zahvacéena kvrzicama, stanjena ili zadebljana. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije da biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava
Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti do 1 na 100 osoba)
Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,

modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu, posjetite lije¢nika.

Tegobe s vidom: Kad prvi put zapocnete lijeCenje inzulinom moze Vam se @ati vid, ali je to
pogorsanje obi¢no privremeno. (

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje Voao;e uzrokovati oticanje oko
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestgngebratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (o¢na bolest povezana sa Se¢ernom b koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi S€ vrlo brzo poboljsava, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijecnikom. . @

L 4
Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 @

Bolna neuropatija (bol zbog ostecenja zivaca): Ako Vam se razina Secera u krvi vrlo brzo poboljsava,
moze se javiti bol povezana sa zivcima. Tsse @akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava ¢ %
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, p@ je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspgjavu kdja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog susta Nrij avu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u 6%1 sigurnosti ovog lijeka.

¢)  Udinci Seéerne bole’%

Visoka razina §eéera@ (hiperglikemija)

Visoka razina $e¢ i moze nastupiti ako:

niste injicT i dgvoljno inzulina

zabora¥ite pgmijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin

viSe puta zdredom injicirate manje inzulina nego §to Vam je potrebno
dobijete infekciju i/ili vrucicu

jedete vise nego obi¢no

vjezbate manje nego obicno

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu $ecera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju pojacano mokrenje, zed, gubitak teka,
mucninu ili povra¢anje, omamljenost ili umor, navale crvenila, suhu koZu, suha usta te voéni
(acetonski) zadah.

Sto uciniti ako osjetite visoku razinu Secera u krvi:
o Ako primijetite bilo koji od prethodno navedenih znakova, izmjerite razinu Secera u krvi i ako
mozete, provjerite razinu ketona u mokraci, a zatim se odmah obratite lije¢niku.
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o To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeti¢ke kome, a naposljetku i smrti.

5. Kako ¢uvati Truvelog Mix 30
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije prve uporabe ¢uvajte Truvelog Mix 30 u hladnjaku (2°C - 8°C). Nemojte ga zamrzavati. UloZak
cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Preporucuje se izmijeﬁal@lin u skladu s
uputama svaki put kad koristite novi ulozak s lijekom Truvelog Mix 30. Poglegdajte ,,MijeSanje lijeka
Truvelog Mix 30” u dijelu 3. 1@

Tijekom uporabe ulozak ¢uvajte na sobnoj temperaturi (ispod 30°C) t@ najvise 4 tjedna. Nemojte
ga odlagati blizu izvora topline niti izlagati suncu. Brizgalicu s umet@n uloskom koja je u uporabi
ne odlagati u hladnjak. Brizgalica s umetnutim uloskom ne smije ti s pricvrséenom iglom.
Drzite zatvarac na brizgalici radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéniotpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere ponpc’@fuvanju okoliga.

)

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije Q

*

Sto Truvelog Mix 30 sadrZi

- Djelatna tvar je inzulin aspart. Truve 1x 30 je mjeSavina koja se sastoji od 30% otopine
inzulina aspart i 70% inzulina asp ristaliziranog s protaminom. Jedan ml sadrzi 100 jedinica
inzulina aspart. Jedan ulozak sadrziN300 jedinica inzulina aspart u 3 ml suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: glicerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev dihidrogenfosfat
heptahidrat, natrijev klorid!, Minsulfat, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za
injekcije. (Pogledajte ,,Tr@o Mix 30 sadrzi natrij” u dijelu 2).

Kako Truvelog Mix 30 iz%ﬁ sadrzaj pakiranja
Truvelog Mix 30 je susp;zij a za injekciju. U ulosku se nalaze metalne kuglice koje olakSavaju

mijesanje. Nakon mije¥anjastekucina mora izgledati jednoliko zamucena i bijela. Nemojte primijeniti
inzulin ako nakon m@‘n nije jednoliko zamucen i bijel.
.

Truvelog Mix 30 §cima dolazi u pakiranju od 5 ili 10 ulozaka od 3 ml.
Na trzistu se Waju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francuska

Proizvoda¢
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Njemacka

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DCS,
Campona utca 1., Budapest, 1225, Madarska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, 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 Q
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275 @
Deutschland Nederland {
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V. < ?
Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 24@
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
Eesti ) Norge Q
Swixx Biopharma OU sanofi-avetitis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 "l;lf:@& 10 71 00

L 4
E\rada Me eich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE Qmﬁ-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 el: +43 180 185-0
Espaiia "‘% Polska
sanofi-aventis, S.A. ’\ sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 5 Tel.: +48 22 280 00 00

France N Portugal

Sanofi Winthrop Industrie \ Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 0 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis 1’étranger : @7 632323

Hrvatska % Romania

Swixx Biopharma % Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2028 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland \ Slovenija

sanofi-aventis [f€land Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800.536389 (altre domande)
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Eur gencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu. {
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Uputa o lijeku: Informacije za Korisnika

Truvelog Mix 30 100 jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici
30% otopine inzulina aspart 1 70% inzulina aspart kristaliziranog s protaminom

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢éi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe imdaskediti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lij eénik&l icinsku sestru ili
ljekarnika. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije nay ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi: bo
1. Sto je Truvelog Mix 30 i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati vae@dix 30
3. Kako primjenjivati Truvelog Mix 30
4, Moguce nuspojave . @
5. Kako cuvati Truvelog Mix 30 . \
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije \

<

1. Sto je Truvelog Mix 30 i za §to sebori@

L 4
Truvelog Mix 30 je moderan inzulin (in ﬁ@analog) s brzodjelujuc¢im i srednjedugodjelujuc¢im
ucinkom, u omjeru 30/70. Moderni inzalinski pripravci poboljSane su verzije humanog inzulina.

L 4
Truvelog Mix 30 koristi se za sni Ne visoke razine Secera u krvi u odraslih, adolescenata i djece u

dobi od 10 ili viSe godina koji i jjabetes melitus (Seéernu bolest). Secerna bolest je vrsta bolesti
u kojoj tijelo ne stvara dovoljjomlma za kontroliranje razine Secera u krvi.

Truvelog Mix 30 pocinjenizavati razinu $ecera u krvi 10 - 20 minuta nakon $to ga injicirate,
maksimalan u¢inak po%ge 1 - 4 sata nakon injiciranja, a u¢inak traje do 24 sata.

U lijecenju éeée;n’ géi tipa 2, Truvelog Mix 30 se moZe primjenjivati u kombinaciji s tabletama za
lijeCenje Secerne Dqk: i 1/ili lijekovima za lije¢enje Secerne bolesti koji se primjenjuju injekcijom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Truvelog Mix 30

Nemojte primjenjivati Truvelog Mix 30

. ako ste alergicni na inzulin aspart ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi) (pogledajte a) Sazetak
ozbiljnih i vrlo Cestih nuspojava u dijelu 4.)

u inzulinskim infuzijskim pumpama

ako napunjena brizgalica padne, ako se osteti ili razbije

ako nije ispravno cuvan ili je bio zamrznut (pogledajte dio 5 ,, Kako cuvati Truvelog Mix 30)
ako inzulin nakon mijeSanja nije jednoliko zamucen i bijel

ako su nakon mijeSanja prisutne grudice ili se krute bijele cestice nakupljaju na dnu ili na
stijenci uloska
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Ako se bilo §to od toga odnosi na Vas, nemojte primijeniti Truvelog Mix 30. Obratite se svom
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet.

Prije primjene lijeka Truvelog Mix 30

o Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da imate odgovarajucu vrstu inzulina.

o Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneciséenje.

o Igle i napunjena brizgalica ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

. Truvelog Mix 30 prikladan je samo za injiciranje pod kozu. Razgovarajte sa svojim lijecnikom

ako trebate injicirati inzulin nekom drugom metodom.

Upozorenja i mjere opreza

Zapisite naziv lijeka (,, Truvelog Mix 30°) i broj serije lijeka (Lot) (koji je naveden na kutiji i
naljepnici svake napunjene brizgalice) koji primjenjujete i navedite te informacije prilikom
prijavljivanja nuspojava. 6

Neka stanja 1 aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Obra{&vom lije¢niku:
. ako imate tegobe s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznim 2lij%u hipofizom ili StitnjaCom

. ako vjezbate vise nego inace ili ako zelite promijeniti svoju uobi prehranu, jer to moze
utjecati na razinu Secera u krvi
ako ste bolesni, nastavite s primjenom inzulina i posavjetuj s lijeCnikom

. ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske z 7e utjecati na Vase potrebe za

inzulinom i na vrijeme injiciranja

KoZne promjene na mjestu injiciranja .

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja kako bi se spfijecite promjene masnog tkiva ispod koze, kao
Sto su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice j % ze. Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje
dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje gdje je@zahvaéena kvrzicama, stanjena ili zadebljana
(pogledajte dio 3. ,,Kako primjenjivati Truvelog=Mix 30°). Obavijestite svog lijecnika ako primijetite
bilo kakve kozne promjene na mjestu injid@iﬁbavﬁ estite svog lijecnika ako trenutacno injicirate

inzulin u ta zahvacena podrucja prije nego a poc¢nete injicirati u drugo podrucje. Lije¢nik ¢e Vam
mozda rec¢i da pozornije pratite razinu Se krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih lijekova za
lijecenje Secerne bolesti. &

L 4
Djeca i adolescenti y \
o Truvelog Mix 30 moze snjivati u adolescenata i djece u dobi od 10 ili vise godina.
o Iskustvo s lijekom TguvelogMix 30 u djece u dobi od 6 - 9 godina ograniceno je.
o Nema dostupnih podataka o lijeku Truvelog Mix 30 u djece mlade od 6 godina.

mogli uzeti bilokdj ge lijekove. Neki lijekovi utjecu na razinu Secera u krvi, §to moze znaciti da
¢e se doza inzulina da morati promijeniti. Slijedi popis najces¢ih lijekova koji mogu utjecati na
lijecenje inzuM

Razina Se€era u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

o druge lijekove za lijeCenje Se¢erne bolesti

o inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

o beta-blokatore (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

o inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih

sr¢anih bolesti ili visokog krvnog tlaka)

salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje vrucice)
. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija)

Razina Secera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:
o oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaceca)
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o tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog zadrzavanja tekucine u

tijelu)
o glukokortikoide (poput ,,kortizona®, koji se koristi za lijeCenje upale)

o hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

o simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lijeenje astme)

o hormon rasta (lijek za poticanje rasta kostiju i tkiva koji ima izrazen utjecaj na metabolicke
procese u tijelu)

o danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju)

Oktreotid 1 lanreotid (koji se koriste za lije¢enje akromegalije — rijetkog hormonskog poremecaja
uzrokovanog prekomjernom proizvodnjom hormona rasta u hipofizi, koji se obicno javlja u

Beta-blokatori (koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslab@%puno potisnuti
prve upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinfl s¢é€ra u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2)
U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju @:u bolest ili su imali mozdani

udar, a koji su se ljjecili pioglitazonom i inzulinom, doslo je do r a zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika Sto je prije moguce ako primijetite znakove zatajivanj ao $to su neuobicajen
nedostatak zraka, naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizira icanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koji od navedenih lijekova, obavij.est@rog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. . \

Truvelog Mix 30 i alkohol
Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzylinpom moze se promijeniti jer Vam razina Secera u krvi
mozZe ili porasti ili pasti. Preporucuje se pom (@éenje.

L 4
Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da bist li biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primiggnite ovaj lijek. Klinicko iskustvo s primjenom inzulina aspart u
trudno¢i ograniceno je. Mozda ée’%i promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda.
Pazljiva kontrola Secerne bolesté%to sprjeCavanje hipoglikemije, vazni su za zdravlje VaSeg

djeteta. !
Nema ogranicenja za lijejenje jjekom Truvelog Mix 30 tijekom dojenja.

Obratite se svom Lije , medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite bilo koji

lijek tijekom trugi\nks dojenja.

Upravljanje vegzilifna i strojevima

Pitajte svog lijecnika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

o ako Cesto imate hipoglikemiju

o ako teSko prepoznajete hipoglikemiju

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moZe utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja,
a time i na sposobnost voznje ili rukovanja strojem. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge

osobe.

Truvelog Mix 30 sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako primjenjivati Truvelog Mix 30

Doza i kada trebate primijeniti inzulin
Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s
lijeénikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Truvelog Mix 30 obic¢no se primjenjuje neposredno prije obroka. Pojedite obrok ili meduobrok unutar
10 minuta od injiciranja kako biste izbjegli nisku razinu Secera u krvi. Kad je to potrebno,

Truvelog Mix 30 moze se primijeniti ubrzo nakon obroka. Za vi$e informacija pogledajte dio ,,Kako i
gdje injicirati* u nastavku.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Kad se Truvelog Mix 30 primjenjuje u kombinaciji s tabletama za lijeCenje “@le bolesti i/ili
lijekovima za lijecenje Secerne bolesti koji se injiciraju, lije¢nik ¢e Vam &a morati prilagoditi

dozu.
Primjena u djece i adolescenata O
Truvelog Mix 30 moze se primjenjivati u adolescenata i djece u d 10 ili vise godina ako je

predmijesani inzulin lijek izbora. Postoje ograniceni klinicki p @ i 0 primjeni u djece u dobi od
6 - 9 godina. Nema dostupnih podataka o primjeni lijeka Truvelog Mix 30 u djece mlade od 6 godina.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika Y

. . v e . [ 4 . v v o
Ako imate smanjenu bubreznu ili jetrenu funkciju ili s\gt ji od 65 godina, trebate ¢esce kontrolirati
razinu Secera u krvi i s lije¢nikom razgovarati o profnj8sama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Truvelog Mix 30 namijenjen je za injiciraﬂ}
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intf:
injiciranje pod kozu. Razgovarajte sa svoji
metodom.

ozu (supkutano). Nikada nemojte injicirati inzulin
ularno). Truvelog Mix 30 prikladan je samo za
ijjeCnikom ako trebate injicirati inzulin nekom drugom
L 4

*
Kod svake injekcije promijenite - injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. Time se moze
smanyjiti rizik od nastanka keri egnuca na kozi (pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave*).
Najbolja mjesta za injicira@%prednj a strana trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili
nadlaktice. Inzulin ¢e djelovativbrze ako se injicira u podrucje trbuha. Uvijek treba redovito mjeriti
razinu Secera u krvi.

%g Mix 30 napunjenom brizgalicom (SoloStar)
tar napunjena je brizgalica oznacena bojom, koja sadrzi mjeSavinu
fedugodjelujuceg inzulina aspart u omjeru 30/70 i koju treba baciti nakon §to se

Kako rukovati Tr

Pazljivo procitajte upute za uporabu sadrzane u ovoj uputi o lijeku. Brizgalicom morate rukovati na
nacin opisan u uputama za uporabu.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovarajucu brizgalicu.

Ako primijenite viSe inzulina nego $to ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, razina Secera u krvi postaje preniska (hipoglikemija). Pogledajte
a) Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze postati previsoka (hiperglikemija).
Pogledajte c) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.
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AKo prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom, koji ¢e Vam re¢i Sto treba
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teske hiperglikemije) i ketoacidoze
Pogledajte ¢) Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, medicinskoj sestri
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

a)  SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava @

v

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) vrlo je ¢esta nuspojava. Mo & javiti u viSe od 1 na
10 osoba. b

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako: bo

. injicirate previse inzulina

o jedete premalo ili preskocite obrok O
o vjeZzbate vise nego obi¢no

[ ]

pijete alkohol (pogledajte ,,Truvelog Mix 30 i alkol@.l dijelu 2.)

.
Znakovi niske razine Seéera u krvi: hladan znoj, hla %da koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, jaka glad, priviemene promjene vida, om3ljénost, neuobicajen umor i slabost, nervoza ili
nevoljno drhtanje, tjeskoba, smetenost, poteﬁkc@ koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZze izazya vjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lijeci, moze uzrokovati oste¢enje (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete brze
povratiti svijest ako Vam netko, tko zn 0 ga primijeniti, injicira hormon glukagon. Ako primite
injekciju glukagona, morat ¢ete uzeti glukozu ili pojesti meduobrok bogat Se¢erom ¢im se osvijestite.
Ako ne odgovorite na glukagon, Cete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku r; Secera u krvi:
o Ako osjetite da Vam na Secera u krvi niska, uzmite tablete glukoze ili pojedite meduobrok
bogat SeCerom (grigj erice, slatkise, kekse, vocni sok). Ako mozete, izmjerite razinu Secera u

krvi i odmorite vaki slucaj uvijek sa sobom nosite tablete glukoze ili meduobrok bogat

Secerom.

o Kad simp;o‘ i e razine Secera u krvi nestanu ili se razina Secera u krvi stabilizira, nastavite
lijeCenje inMn m kao i obi¢no.

o Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da gubite svijest, ako Vam je bila potrebna injekcija

glukagona 1li ako Cesto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se lijeCniku. Mozda ce trebati
prilagoditi dozu ili vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Secernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas moraju okrenuti na
bok ako se onesvijestite i odmah potraziti medicinsku pomo¢. Ne smiju Vam davati nikakvu hranu ni
pice jer postoji rizik od gusenja.

Ozbiljne alergijske reakcije na Truvelog Mix 30 ili neki od njegovih sastojaka (sistemska alergijska

reakcija) vrlo su rijetka nuspojava, ali mogu biti opasne po Zivot. Mogu se javiti u do 1 na
10 000 osoba.
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Odmah zatrazite medicinski savjet:

o ako se znakovi alergije prosire na druge dijelove tijela

o ako se iznenada pocnete osjecati loSe i pocnete se znojiti, povracate, otezano diSete, imate
ubrzane otkucaje srca ili osjecate omaglicu

Ako primijetite bilo koji od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u do 1 na

100 osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako

ga injicirate u podrucje gdje je koza zahvacena kvrzicama, stanjena ili zadebljana. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije da biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

b)  Popis ostalih nuspojava @Q

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti do 1 na 100 osoba) {

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, i;o, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nest on nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu, posjetite lije¢nika.

Tegobe s vidom: Kad prvi put zapocnete lijeCenje inzulinom moze Vam se pogorsati vid, ali je to
pogorsanje obicno privremeno.

*

L 4
Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzuli Mp janje vode moZe uzrokovati oticanje oko
gleznjeva 1 drugih zglobova. To obi¢no brzo nestal@o ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Dijabeticka retinopatija (o¢na bolest pove‘z-gna@éemom boles¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju‘a %‘n Secera u krvi se vrlo brzo poboljsava, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s 1i a“Q m.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti,u $ 1 na 1000 osoba)

L 4
Bolna neuropatija (bol zbog oSteéenjazivaca): Ako Vam se razina Secera u krvi vrlo brzo poboljsava,
moze se javiti bol povezana 53 mm . To se zove akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.
Prijavljivanje nuspojav

Ako primijetite bilo k@%&pojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku cu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nadj g sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moiefw nijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

c) UéinciMe bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

niste injicirali dovoljno inzulina

zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin

viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego $to Vam je potrebno
dobijete infekciju i/ili vrucicu

jedete viSe nego obi¢no

vjezbate manje nego obi¢no
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Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljuéuju pojacano mokrenje, zed, gubitak teka,
mucninu ili povra¢anje, omamljenost ili umor, navale crvenila, suhu kozu, suha usta te voéni
(acetonski) zadah.

Sto uciniti ako osjetite visoku razinu $ec¢era u Krvi:

o Ako primijetite bilo koji od prethodno navedenih znakova, izmjerite razinu Secera u krvi i ako
mozete, provjerite razinu ketona u mokraci, a zatim se odmah obratite lije¢niku.
o To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo

razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeéi, to
moze dovesti do dijabetiCke kome, a naposljetku i smrti.

5.  Kako ¢uvati Truvelog Mix 30 Q
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece. &
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti naveden naljepnici i kutiji iza

oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog m'e@
ij cuvaj i i izgali §adnjaku (2°C - 8°C). Nemojte

Prije prve uporabe ¢uvajte Truvelog Mix 30 napunjenu brizgali
zamrzavati. Napunjenu brizgalicu cuvajte u vanjskom pakiranéli zastite od svjetlosti.

Tijekom uporabe Truvelog Mix 30 napunjenu brlzgahgu @te na sobnoj temperaturi (ispod 30°C)
tijekom najviSe 4 tjedna. Napunjenu brizgalicu koja j Je abi ne odlagati u hladnjak. Napunjena
brizgalica ne smije se ¢uvati s pri¢vrs¢enom iglom. rzite zatvara¢ na napunjenoj brizgalici
dok je ne koristite radi zastite od svjetlosti. é

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u tpa@rode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove c omoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Truvelog Mix 30 sadrZi N

- Djelatna tvar je inzulin @ ruvelog Mix 30 je mjeSavina koja se sastoji od 30% otopine
inzulina aspart i 70‘%%&:131 aspart kristaliziranog s protaminom. Jedan ml sadrzi 100 jedinica
inzulina aspart. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 300 jedinica inzulina aspart u 3 ml suspenzije
za injekciju. %

- Drugi SaStOJ ci cerol, fenol, metakrezol, cinkov klorid, natrijev dihidrogenfosfat
heptahidra to, @V klorid, protaminsulfat, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za
injekcije. (%ajte ,lruvelog Mix 30 sadrzi natrij” u dijelu 2).

Kako Truvelog Mix 30 izgleda i sadrZaj pakiranja

Truvelog Mix 30 je suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici. U napunjenoj brizgalici nalaze se
metalne kuglice koje olakSavaju mijeSanje. Nakon mijeSanja teku¢ina mora izgledati jednoliko
zamucena i bijela. Nemojte primijeniti inzulin ako nakon mijeSanja nije jednoliko zamucen 1 bijel.

Velicine pakiranja: 1, 5 ili 10 napunjenih brizgalica od 3 ml. Igle nisu ukljucene u pakiranje. Na trzistu
se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francuska

Proizvodac
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Njemacka
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Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DCS,
Campona utca 1., Budapest, 1225, Madarska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS @
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 00
Danmark Malta O

Sanofi A/S Sanofi S.r.1

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 0 4275
Deutschland Nederlan

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH San@ V.

Tel : 0800 52 52 010 ,”f 20 245 4000

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

Eesti Q)rge

Swixx Biopharma OU 3 sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 % TIf: +47 67 10 71 00

L 4

E)\Gda 5\ Osterreich

Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 . Tel: +43 180 185-0
Espafia 0\ 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 Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depul er:+33 157632323

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 616 47 50

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

o
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Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj 9§ Europske agencije za

O


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

Truvelog Mix 30 suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici (SoloStar)
UPUTE ZA UPORABU

Prvo procitajte ovo

Vazne informacije

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalici s drugima — ona je namijenjena samo Vama.

Nikada nemojte upotrijebiti brizgalicu ako je oSte¢ena ili ako niste sigurni radi li ispravno.

Uvijek provedite test sigurnosti.

Uvijek sa sobom nosite rezervnu brizgalicu i rezervne igle za slucaj da se one koje koristite

izgube ili prestanu raditi.

. Nikada nemojte ponovno upotrijebiti istu iglu. Ako to ucinite, mozda @rimij eniti
premalu ili preveliku dozu jer moze do¢i do zacepljenja igle. @

Naucdite injicirati

. Prije nego $to upotrijebite brizgalicu, razgovarajte sa svoji 11 kom ljekarnikom ili
medicinskom sestrom o tome kako injicirati lijek. b

. Zatrazite pomo¢ ako imate poteSkoca s rukovanjem bI‘lZ npr. ako imate tegoba s vidom.

. Procitajte sve informacije u uputi o lijeku i upute za upo prlje nego Sto upotrijebite
brizgalicu. Ako ne budete slijedili sve ove upute, mg#gte primijeniti previse ili premalo
inzulina. .

L 4
Trebate pomo¢? Q\\

Ako imate bilo kakvih pitanja o svojoj brizgaligmili Secernoj bolesti, obratite se svom lijecniku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri ili nazovitd ventis na broj naveden na prednjoj strani ove
upute. %

Dodatan pribor koji ¢ete trebati: A

L 4

nova sterilna igla (nije ukljﬂﬁ%u pakiranje brizgalice) (pogledajte 2. korak)
. tupfer natopljen alkohol
neprobojan spremni upotrijebljene igle i brizgalice (pogledajte dio ,,Zbrinjavanje

brizgalice*).
Upoznajte svoju br@cu
. \
V\ Drza¢ uloska

................................

Trureiog“-"

Pokaziva¢ doze

|Klip* Prozor¢i¢ za prikaz doze

Izbornik doze

Za.tvara}c Gumeni Cep Skala inzulina INaZiv inzulina Dugme za
brizgalice injiciranje

* Klip necete vidjeti dok ne injicirate nekoliko doza.
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1. KORAK: Pregledajte brizgalicu i izmijeSajte inzulin

1A

Izvadite novu brizgalicu iz hladnjaka najmanje 1 sat prije injiciranja. Tako ¢e se inzulin lakse
izmijeSati. Hladan inzulin bolniji je za injiciranje.

Prije prvog injiciranja Truvelog Mix 30 napunjenom brizgalicom (SoloStar) morate izmijeSati
inzulin.

Provjerite naziv inzulina i rok valjanosti na naljepnici brizgalice.

Uvjerite se da imate pravi inzulin. Ovo je osobito vazno ako koristite i druge injekcijske
brizgalice.

Nikada nemojte upotrijebiti brizgalicu nakon isteka roka valjanosti.

Skinite zatvarac¢ s brizgalice.

1C

Svaki put prije prvog injiciranja novom brizgalicom provaljajte brizgalicu izmedu
dlanova 10 puta. . @
Pripazite da brizgalicu drZite u vodoravnom %5

g&

1D  Zatim svaki put prije Q injiciranja novom brizgalicom 10 puta njeZno nagnite

brizgalicu naprijed- ¢ kako je prikazano na slici.
Uvjerite se da se klglice u ulosku pomicu s jednog kraja uloska na drugi.

1E  Provjerite je li inzulin jednoliko bijel i zamucéen.

Ponovno provaljajte i pomicite brizgalicu sve dok tekué¢ina ne postane jednoliko bijela i
zamucena.
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Kod svakog sljedeceg injiciranja:

o Nagnite brizgalicu naprijed-natrag kako je opisano za prvo injiciranje najmanje 10 puta
(pogledajte korak 1D), sve dok tekuéina ne postane jednoliko bijela i zamucena.
o Nakon mijeSanja inzulina, bez odlaganja dovrsite sve preostale korake injiciranja. U slucaju

odlaganja sljedec¢ih koraka morat ¢ete ponovno izmijesati inzulin.

1F ObriSite gumeni ¢ep tupferom natopljenim alkoholom.

2. KORAK: Priévrstite novu iglu Q

o Uvijek upotrijebite novu sterilnu iglu za svaku injekciju. Tako ¢ete pomoc¢i sprijeciti zacepljenje
igle, onecis¢enje i infekcije. . Q

. Koristite samo igle koje su kompatibilne za upe, s lijekom Truvelog Mix 30.

2A Uzmite novu iglu i odlijepite zastitni pol@

2B Drzeéi iglu ravno, nav'jQ na brizgalicu dok ne bude dobro pri¢vr§éena. Nemojte je
previSe zategnuti. %'

2C Skinite vanjski zatvarac igle. Sauvajte ga za kasnije.
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2D Skinite unutarnji zatvarac igle i bacite ga.

n Rukovanje iglama b

o Budite oprezni kada rukujete iglama — tako ¢ete sprijeciti ;zljedu i prijenos infekcije.

*

L 4
3. KORAK: Provedite test sigurnosti \

Prije svake injekcije uvijek provedite test sigunﬁi— tako Cete:
o provjeriti rade li brizgalica i igla isprav
o biti sigurni da ¢ete primijeniti tocnu (%mzulina

Ako koristite novu brizgalicu, uvijek mg,%e provesti test sigurnosti prije prve uporabe, dok ne vidite
da inzulin izlazi kroz vrh igle. Akoyvidite da inzulin izlazi kroz vrh igle, brizgalica je spremna za
uporabu. Ako ne vidite da inzulin®j m iz igle prije primjene doze, mozda ¢ete primijeniti premalu
dozu ili uopce necete primijeniti '%\, S§to moze dovesti do visoke razine Secera u krvi.

3A Odaberite 2 jedinic@%ﬁanjem izbornika doze dok se pokaziva¢ doze na nade na

oznaci 2. !

3B  Pritisnite dugme za injiciranje do kraja.

o Ako inzulin izlazi kroz vrh igle, brizgalica radi ispravno.
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3C Ako se inzulin ne pojavi:
o Mozda ¢ete morati ponoviti ovaj korak do 3 puta da biste vidjeli inzulin. Q
o Ako inzulin ne izlazi ni nakon tre¢ega pokusaja, igla je mozda zaéeplj@ tom slucaju:

- zamijenite iglu (pogledajte 6. korak i 2. korak)
- zatim ponovite test sigurnosti (3. korak). {

o Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako ni tada inzulin ne izlazi kroz gle. Upotrijebite novu
brizgalicu.

o Nikada nemojte Strcaljkom izvlaciti inzulin iz brizgalice b

n Ako vidite mjehurice zraka
o Mozda ¢ete vidjeti mjehurice zraka u inzulinu. Oni @ormalna pojava i ne¢e Vam naskoditi.

*

¢
4. KORAK: Odaberite dozu \\

o Nikada nemojte odabrati dozu ni pritisnuti @ za injiciranje ako prije toga niste pricvrstili
iglu jer tako mozZete ostetiti brizgalicu.

S
4A Provjerite je li igla pri¢vrséena i@zuje li pokazivac doze 0.

A\

4B  Okrecite izborﬁ%ﬂe dok se pokazivac doze ne poravna s VaSom dozom.
o Ako odaber‘ete@'lse jedinica, mozete okrenuti izbornik doze unatrag.
o Akou briz% ici nije preostalo dovoljno jedinica za VaSu dozu, izbornik doze zaustavit ¢e se na

broju preostalih jedinica.
o Ako neWe odabrati cijelu propisanu dozu, upotrijebite novu brizgalicu ili injicirajte
preostale jedinice i upotrijebite novu brizgalicu da biste injicirali ostatak doze.

Kako oditati prozorci¢ za prikaz doze
Parni su brojevi prikazani u ravnini s pokaziva¢em doze:
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O

n Jedinice inzulina u brizgalici @
e  Vasa brizgalica sadrzi ukupno 300 jedinica inzulina. MoZete odab oze od 1 do 80 jedinica u
koracima od 1 jedinice. Jedna brizgalica sadrzi viSe od jedne do
o Mozete vidjeti koliko je priblizno jedinica inzulina preostalo ogledate gdje se na skali
inzulina nalazi klip.

*
Ako Vam je tesko pritisnuti dugme za injiciranje, negu pritiskati na silu jer biste mogli slomiti

5. KORAK: Injicirajte dozu

brizgalicu. Pogledajte dio ﬂ u nastavku za pomo¢

5A  Odaberite mjesto za injiciranje kako wikazano na slici
S
N2

Nadlaktice
Trbuh Straznjica
Bedra
*
5B Ubodite ig%goiu onako kako su Vam pokazali Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska
sestra.

o Nemojwirati dugme za injiciranje.

5C Postavite palac na dugme za injiciranje. Zatim ga pritisnite do kraja i drZite pritisnutim.
. Nemojte pritiskati dugme drzeci palac pod kutom — palac bi mogao sprijeciti okretanje
izbornika doze.
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5D

SE

Drzite dugme za injiciranje pritisnutim. Kad u prozor¢i¢u za prikaz doze vidite ‘0, polako
brojite do 10.
Tako ¢ete biti sigurni da ste injicirali cijelu dozu. Q

<&
Nakon §to ste drze¢i dugme pritisnutim pola@j ali do 10, otpustite dugme za
injiciranje. Zatim izvadite iglu iz koZe. Q

Ako Vam je tesko pritisnuti dugme:

Zamijenite iglu (pogledajte 6. korakyi 2:\Korak), a zatim provedite test sigurnosti (pogledajte
3. korak). .

Ako Vam je i dalje tesko pritisnmne, uzmite novu brizgalicu.
Nikada nemojte Strcaljkom izvI4&tdinzulin iz brizgalice.

* \
6. KORAK: Uklonite iglu s b m»

6A

Budite oprezni kad r&%e iglama — tako Cete sprijeciti ozljedu iglom i prijenos infekcije.
Nikada nemojt@ti unutarnji zatvarac¢ na iglu.

Vratite vanjs varac na iglu i upotrijebite ga da biste odvili iglu s brizgalice.

Da biste w i rizik od nehoti¢ne ozljede iglom, nikada nemojte na nju vracati unutarnji
zatvarag igle;

Ako VamNijekciju daje neka druga osoba ili ako Vi dajete injekciju nekoj drugoj osobi,
potreban je poseban oprez pri uklanjanju i odlaganju igle.

Pridrzavajte se preporucenih sigurnosnih mjera za uklanjanje i odlaganje igala (obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri) kako biste smanjili rizik od nehoti¢ne ozljede iglom i
prijenosa zaraznih bolesti.
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6B  Upotrijebljene igle odlozZite u neprobojan spremnik ili ih zbrinite sukladno uputama
ljekarnika ili lokalnog nadleZnog tijela.

6C  Vratite zatvarac na brizgalicu.
o Nemojte vracati brizgalicu u hladnjak. Q

Kako ¢uvati i odrZavati brizgalicu Q
o Mozete ocistiti vanjski dio brizgalice tako da ga obrisete vlaznom krpom (samo vodom).
Brizgalicu ne smijete namakati, prati ni podmaziya ko je moZzete oStetiti.

o IskoriStenu brizgalicu bacite tako $to Cete je zbri ladno uputama ljekarnika ili lokalnog
nadleznog tijela.
o Za vise informacija o cuvanju i uporabi brizgalic€ pogledajte dijelove 2. 1 5. upute o lijeku.
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