I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino glargino *(atitinka 3,64 mg).
Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka 300 vienety).

* pagaminto rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiems pacientams, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

ABASAGLAR sudétyje yra insulino glargino ilgo veikimo insulino analogo.

ABASAGLAR vartojamas vieng kartg per para bet kuriuo metu, bet tuo paciu laiku kiekviena dieng.
Dozavimo planas (doz¢ ir vartojimo laikas) pritaikomi individualiai. Pacientams, sergantiems 2 tipo
cukriniu diabetu, ABASAGLAR galima vartoti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais cukriniam

diabetui gydyti.

Sio vaistinio preparato stiprumas nurodytas vienetais. Sie vienetai parodo tik insulino glargino stiprumg ir
nesutampa su tarptautiniais vienetais (TV) ar kitokiy insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvy zmoniy populiacija (= 65 mety)
Dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo senyviems pacientams insulino poreikis gali stabiliai
mazeéti.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali sumazéti dél insulino
metabolizmo sumazéjimo.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali sumazéti dél mazéjanciy
gliukoneogenezés pajégumy ir insulino metabolizmo sumazéjimo.
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Vaiky populiacija

Paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams
Buvo nustatyti insulino glargino saugumas ir veiksmingumas paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams
(zr. 5.1 skyriy). Dozavimo plang (dozg ir vartojimo laikg) reikia koreguoti individualiai.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams
Insulino glargino saugumas ir veiksmingumas nenustatyti. Duomeny néra.

Kity insulino preparaty pakeitimas | ABASAGLAR

Keic¢iant gydymo plang, pagal kurj buvo vartotas vidutinés arba ilgos veikimo trukmés insulinas, j gydymo
plana, pagal kurj bus vartojamas ABASAGLAR, gali prireikti keisti baziniam gydymui vartojamo insulino
ir kity kartu vartojamy vaistiniy preparaty cukriniam diabetui gydyti dozes (papildomai reguliariai
vartojamy insulino preparaty ar greitai veikianciyjy insulino analogy arba geriamyjy vaistiniy preparaty
cukriniam diabetui gydyti dozes ir vartojimo laika).

Du kartus per parqg vartojamo NPH insulino pakeitimas | ABASAGLAR

Norint sumazinti nakties ir ankstyvo ryto hipoglikemijos rizika, keiciant baziniam gydymui du kartus per
para vartota NPH insuling vieng kartg per parg vartojamu ABASAGLAR, pirmosiomis gydymo savaitémis
baziniam gydymui vartojamo insulino doze reikia sumazinti 20-30 %.

Insulino glargino 300 vienety/ml pakeitimas | ABASAGLAR

ABASAGLAR ir Toujeo (insulinas glarginas 300 vienety/ml) néra bioekvivalentiski ir negali biiti tiesiogiai
pakeiciami. Siekiant sumazinti hipoglikemijos rizika, pacientams, kuriems bazinio gydymo insulinu planas,
pagal kurj buvo vartotas insulinas glarginas 300 vienety/ml viena karta per para, kei¢iamas j gydymo plana,
pagal kurj bus vartojamas ABASAGLAR vieng kartg per para, dozg reikia sumazinti mazdaug 20 %.

Pirmosiomis savaitémis Sis sumazinimas bent i§ dalies turi biiti kompensuojamas didinant pries valgj
suleidziamo insulino dozg, o praéjus Siam laikotarpiui, gydymo planas turi biiti priderintas individualiai.

Keiciant vaistinius preparatus ir pirmosiomis savaitémis po pakeitimo, rekomenduojama atidziai stebéti
metabolizma.

Pageréjus metabolizmui, padidéja jautrumas insulinui, todél gali prireikti papildomai keisti dozavimo
rezimg. Be to, dozg¢ gali tekti koreguoti, pavyzdziui: pasikeitus paciento kiino masei ar gyvenimo buidui,
pakeitus insulino dozés vartojimo laikg arba atsiradus kity aplinkybiy, kuriomis padidéja jautrumas
hipoglikemijai ar hiperglikemijai (zr. 4.4 skyriuje).

Pacientams, kurie vartoja dideles insulino dozes dél atsiradusiy antiktiny prie§ Zzmogaus insuling, vartojant
ABASAGLAR, atsakas j insuling gali pageréti.

Vartojimo metodas

ABASAGLAR leidziamas po oda.

ABASAGLAR negalima leisti j vena. llga insulino glargino veikimo trukmé priklauso nuo suleidimo i
poodj esancius audinius. Iprastinés j pood] vartojamos dozés susvikstimas j veng gali sukelti sunkig
hipoglikemija.

Kliniskai reikSmingy insulino ar gliukozés koncentracijos serume skirtumy, suleidus insuling glarging j
pilvo, deltinio raumens ar §launies poodj, nepastebéta.

Vaistinj preparatg visada reikéty Svirksti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistas Svirk§¢iamas, vietoje,
siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).



ABASAGLAR negalima maisyti su jokiais kitais insulino preparatais arba skiesti. Sumaisius arba
praskiedus, ilgainiui gali pasikeisti vaistinio preparato poveikis ir dél maiSymo gali atsirasti nuosédy.

Dél kity darbo su vaistiniu preparatu detaliy zr. 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.

Diabetiné ketoacidozé

ABASAGLAR néra pirmiausiai pasirenkamas insulino preparatas diabetinei ketoacidozei gydyti. Tokiais
atvejais rekomenduojama vartoti jprastinj insuling j vena.

Insulino poreikis ir dozés keitimas

Tuo atveju, kai gliukozés koncentracija reguliuojama nepakankamai arba yra polinkis atsirasti
hiperglikemijos ar hipoglikemijos epizodams, pries koreguojant dozg reikia iSsiaiskinti, ar pacientas
drausmingai laikosi paskirtojo gydymo rezimo, j kokias vietas ir ar taisyklingai leidzia vaistinj preparatg
bei apsvarstyti visus kitus svarbius veiksnius.

Sj vaistinj preparata skirti pacientui vietoj kitokio tipo arba prekinio Zzenklo insulino preparato galima tik
létai ar ilgai veikiantis ir t. t.), kilme¢ (gyvulinis, Zmogaus, Zzmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos
metoda, gali prireikti keisti insulino doze.

Hipoglikemija

Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insulino preparaty veikimo pobtidzio ir todél gali
keistis, pakeitus gydymo rezima. Dél tolygesnio insulino patekimo vartojant insuling glarging, sumazéja
naktings j, bet padidéja rytinés hipoglikemijos tikimybé.

Rekomenduojama ypac atsargiai gydyti ir dazniau matuoti gliukozés koncentracija kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reikSmés, pavyzdziui: pacientams, kuriems
yra reik§minga vainikiniy arterijy ar galvos smegenis krauju apripinanciy arterijy stenoze (hipoglikemijos
sukelty Sirdies ar smegeny komplikacijy rizika), arba pacientams, kuriems yra proliferuojanti retinopatija,
ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos bidu (trumpalaikio apakimo po hipoglikemijos epizodo rizika).

Pacientams reikia pasakyti, kokiomis aplinkybémis biina silpniau iSreiksti perspéjamieji hipoglikemijos
simptomai. Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali buti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai
nebiiti tam tikry rizikos grupiy pacientams. Tai pacientai:

- kuriy glikemijos kontrol¢ yra Zymiai pageréjusi;

- kuriems hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyvi zmonegs;

- vietoj gyvulinés kilmés insulino pradéj¢ vartoti Zzmogaus insuling;

- kuriems yra autonominé neuropatija;

- ilgai sergantys cukriniu diabetu;

- sergantys psichikos liga;

- kartu vartojantys kai kuriy kity vaistiniy preparaty (Zr. 4.5 skyriy).

4



Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir galimas samonés netekimas) gali pasireiksti anksCiau nei pacientas
pajaus simptomus, perspéjancius apie hipoglikemija.

Dél ilgai trunkancio | poodj suleisto insulino glargino poveikio atsigavimas nuo hipoglikemijos gali biiti
uzsiteses.

ISmatavus normalias arba sumaz¢jusias glikozilinto hemoglobino koncentracijas, reikia atsizvelgti i
pasikartojanciy neatpazinty (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody galimybg.

Norint sumazinti hipoglikemijos atsiradimo rizika, yra svarbu, kad pacientas laikytysi dozavimo ir dietos

plano, tinkamai vartoty insuling ir stebéty, ar neatsiranda perspéjamyjy hipoglikemijos simptomy.

Pacientus, kuriems yra veiksniy, dél kuriy gali padidéti jautrumas hipoglikemijai, reikia ypac¢ atidziai

stebéti ir gali tekti keisti doze. Tokie veiksniai yra:

- injekcijos vietos pakeitimas;

- padidéjes jautrumas insulinui (pvz., jtampg kelianc¢iy veiksniy pasalinimas);

- nejprastas, padidéjes arba ilgalaikis fizinis aktyvumas;

- gretutinés ligos (pvz.: vémimas, viduriavimas);

- nepakankamas maisto suvartojimas;

- nepavalgymas;

- alkoholio vartojimas;

- kai kurie nekompensuoti endokrininiai sutrikimai (pvz.: hipotirozé ir priekinés hipofizés dalies
nepakankamumas arba antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu taikomas gydymas kai kuriais kitais vaistiniais preparatais.

Svirks§timo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia §virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizika. Insuling Svirk§ciant tose vietose, kuriose pasireiske
tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta pranes$imy apie
atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos nepasireiské, pacientams
i8sivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir
galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Gretutinés ligos

Sergant gretutinémis ligomis reikia intensyviau stebéti metabolizma. Dauguma atvejy reikia atlikti §lapimo
tyrimus ketoniniams kiinams nustatyti ir daznai tenka keisti insulino doz¢. Daznai biina padidéj¢s insulino
poreikis. Pacientai, sergantys 1tipo cukriniu diabetu, turi ir toliau reguliariai vartoti bent mazg kiekj
angliavandeniy, net jeigu jie gali suvalgyti tik labai maza maisto kiekj arba visai nieko negali valgyti, arba
vemiant ir panasSiais atvejais, bet jokiu biidu negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Antikiinai prie$ insuling

Insulino vartojimas gali sukelti antikiiny pries insuling atsiradimg. Retais atvejais dél tokiy antikiny pries
insuling buvimo, siekiant paveikti hiperglikemijos ar hipoglikemijos epizody atsiradimo tendencijas, gali
tekti keisti insulino doze (Zr. 5.1 skyriy).

Svirkstikliai, kurie gali bati naudojami su ABASAGLAR uZtaisais

UZztaisus galima naudoti tik kartu su Lilly daugkartinio naudojimo insulino Svirkstikliu ir negalima vartoti
su jokiais kitais daugkartinio naudojimo Svirkstikliais, nes naudojant kitokius Svirkstiklius, negalima
uztikrinti tikslaus dozavimo.



Vaistiniy preparaty vartojimo klaidos

Buvo pranesta apie gydymo vaistiniais preparatais klaidas, kai vietoj insulino glargino atsitiktinai buvo
suleista kity insulino preparaty (ypa¢ trumpai veikian¢iyjy). Kiekvieng kartg prie§ leidziant vaistinj
preparatg, reikia patikrinti insulino preparato etikete, kad bty i§vengta klaidingo ABASAGLAR ir kity
insulino preparaty pavartojimo.

ABASAGLAR deriniai su pioglitazonu

Buvo pranesta apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pioglitazong pavartojus kartu su insulinu, ypac
pacientams, kurie tur¢jo Sirdies nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai reikia atsizvelgti, jeigu
nusprendziama gydyti pioglitazonu kartu su ABASAGLAR. Vartojant tokj derinj, reikia stebéti, ar
pacientui neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy ir simptomy, kiino masés didéjimo ir edemy.
Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda kokiy nors §irdies biiklés blogéjimo simptomy.

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Daug medziagy veikia gliukozés metabolizmg ir gali prireikti keisti insulino glargino dozg.

Medziagos, kurios gali sustiprinti gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikj ir padidinti hipoglikemijos
atsiradimo tikimybe, yra geriamieji vaistiniai preparatai diabetui gydyti, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoamino oksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai, somatostatino analogai ir sulfonamidiniai
antibiotikai.

Medziagos, kurios gali mazinti gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikij, yra kortikosteroidai, danazolis,
diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai, progestogenai, fenotiazino dariniai,
somatropinas, simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz.: epinefrinas [adrenalinas], salbutamolis,
terbutalinas), skydliaukés hormonai, atipiniai antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz.: klozapinas ir
olanzapinas) ir proteazés inhibitoriai.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai, klonidinas, li¢io druskos ar alkoholis gali arba sustiprinti, arba
susilpninti insulino sukeliama gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikj. Pentamidinas gali sukelti

hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatikolizinius vaistinius preparatus, pavyzdziui, beta adrenoreceptoriy blokatorius,
kloniding, guanetiding ir rezerping, gali sumazéti arba nebtiti adrenerginés kontraregulicijos pozymiy.

4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Klinikiniy duomeny apie insulino glargino vartojima néStumo metu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy
metu néra. Didelis kiekis duomeny apie nés$¢ias moteris (daugiau kaip 1 000 néStumy baigtys) nerodo
specifinio nepageidaujamo insulino glargino poveikio néStumui arba specifiniy apsigimimy, arba toksinio
poveikio vaisiui ar naujagimiui.

Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai.

Apsvarscius, jeigu biitina dél klinikiniy aplinkybiy, ABASAGLAR galima skirti néStumo metu.

Labai svarbu gerai kontroliuoti pacienciy, kurios i$ anksc¢iau serga diabetu arba kurioms diabetas

pasireiskia néStumo metu, metabolizma néStumo metu, kad uzkirsti keliag nepalankioms baigtims,
susijusioms su hiperglikemija. Insulino poreikis gali sumazéti per pirmajj néStumo trimestr ir paprastai



padidéja per antrajj bei treciaji néStumo trimestrus. IS karto po gimdymo insulino poreikis greitai mazéja
(padidé¢ja hipoglikemijos rizika). Svarbu atidziai matuoti gliukozés kiekj kraujyje.

~

Zindymas

Nezinoma, ar insulinas glarginas i$siskiria j motinos pieng. Zindomam naujagimiui ar kaidikiui nurijus
insulino glargino, poveikio metabolizmui nesitikima, nes insulinas glarginas yra peptidas, kuris zmogaus
virskinimo trakte blina suvir§kinamas j amino rugstis.

Zindyvéms gali prireikti keisti insulino doze ir dieta zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti tyrimai tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui nerodo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos ar hiperglikemijos arba, pavyzdziui, dél regéjimo pablogéjimo, gali sutrikti paciento
gebéjimas susikaupti ir reaguoti. Tai gali kelti rizika, esant situacijoms, kuriomis Sie geb&jimai yra ypac
svarbiis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai labai
svarbu tiems Zmonéms, kuriems pasireiskia silpnesni ar visai nebiina simptomy, perspéjanciy apie
hipoglikemija, arba kurie daznai patiria hipoglikemijos epizodus. Reikia nuspresti, ar patartina vairuoti ir
valdyti mechanizmus tokiomis aplinkybémis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija (labai daznai); paprastai tai yra dazniausia nepageidaujama reakcija, gydant insulinu) gali
pasireiksti, kai vartojama per didelé insulino dozé, palyginti su insulino poreikiu (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios susijusios nepageidaujamos reakcijos yra i§vardytos toliau pagal
organy sistemy klases, naudojant tinkamiausius MedDRA terminus, mazéjancio sutrikimy daznumo tvarka
(labai dazni [> 1/10], dazni [nuo > 1/100 iki < 1/10], nedazni [nuo > 1/1 000 iki < 1/100], reti [nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000], labai reti [< 1/10 000] ir daznis nezinomas [negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis]).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy sistemy Labai Dazni Nedazni | Reti Labai Daznis
klasés dazZni reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Alerginés reakcijos ‘ ‘ ‘ | X ‘ ‘

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemija ‘ X ‘ ‘ | ‘ ‘

Nervy sistemos sutrikimai

Skonio pojiicio sutrikimas ‘ ‘ ‘ | ‘ X ‘

Akiy sutrikimai

Regéjimo sutrikimas

et

Retinopatija




Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Riebalinio audinio hipertrofija X

Riebalinio audinio atrofija X

Odos amiloidozé X
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Mialgija X

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Reakecijos injekcijos vietoje X

Edema X

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dél sunkios hipoglikemijos priepuoliy, ypac pasikartojanciy, gali atsirasti neurologiné pazaida. llgalaikiai
arba sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei. Prie§ pasireiSkiant neuroglikopenijos
pozymiams ir simptomams, daugumai pacienty atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy.
Paprastai, kuo daugiau ir grei¢iau mazéja gliukozés koncentracija kraujyje, tuo ryskesni biina
kontrareguliacijos reisSkiniai ir simptomai.

Imuninés sistemos sutrikimai

Vartojant insulina, greito tipo alerginés reakcijos pasireiskia retai. Tokios reakcijos j insuling (jskaitant
insuling glarging) arba pagalbines medziagas gali pasireiksti, pavyzdZziui: generalizuotomis odos
reakcijomis, angioneurozine edema, bronchy spazmu, hipotenzija bei Soku ir gali kelti pavojy gyvybei.

Akiy sutrikimai

Zymiis glikemijos kontrolés sutrikimai gali sukelti laiking regéjimo sutrikima dél trumpalaikio le8io turgoro
ir refrakcijos indekso sutrikimo.

Ilgai trunkantis glikemijos kontrolés pageréjimas mazina diabetinés retinopatijos progresavimo rizikg. Vis
délto, staigus glikemijos kontrolés pageréjimas suintensyvinus gydyma insulinu, gali bati susijes su laikinu
diabetinés retinopatijos pasunkéjimu. Sunkis hipoglikemijos epizodai pacientams, kuriems pasireiskia
proliferuojanti retinopatija, ypac jeigu netaikomas fotokoaguliacinis gydymas, gali sukelti trumpalaikij
apakima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Gali pasireiksti lipodistrofija ir odos amiloidozé injekcijos vietoje ir sulététi lokali insulino absorbcija.
Nuolatinis vaistinio preparato suleidimo vietos nustatytoje injekcijos srityje keitimas gali padéti sumazinti
Sias reakcijas arba padéti jy iSvengti (Zr. 4.4 skyriy).

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Reakecijos injekcijos vietoje pasireiskia paraudimu, skausmu, niezuliu, dilgéline, patinimu arba uzdegimu.
Dauguma lengvy injekcijos vietos reakcijy j insulinus i$nyksta per keletg dieny ar keleta savaiciy.

Retais atvejais insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edemg, ypac¢ dél intensyvesnio insulino gydymo
rezimo pageréjus pirmiau buvusiai blogai metabolizmo kontrolei.

Vaiky populiacija

Apskritai saugumo vaikams ir paaugliams (< 18 mety) duomenys yra panasiis | saugumo suaugusiesiems
duomenis. Remiantis stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka metu gautais praneSimais apie



nepageidaujamas reakcijas, reakcijos injekcijos vietoje (skausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos
vietoje) ir odos reakcijos (bérimas, dilgéliné) vaikams ir paaugliams (< 18 mety) pasireiske santykinai
dazniau nei suaugusiesiems. Klinikinio tyrimo saugumo duomeny apie jaunesnius kaip 2 mety vaikus néra.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti
apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Simptomai
Perdozavus insulino, gali pasireiksti sunki ir kartais ilgalaiké bei gyvybei pavojinga hipoglikemija.

Gydymas

Lengvos hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti sugirdant angliavandeniy. Gali prireikti keisti
vaistinio preparato dozg, mitybos jprocius ar fizinj aktyvuma.

Sunkesnius epizodus, kuriy atvejais pasireiSkia koma, priepuoliai ar neurologinis sutrikimas, galima gydyti
suleidziant j raumenis ar po oda gliukagono arba koncentruoto gliukozés tirpalo j veng. Gali prireikti
ilgesnio angliavandeniy vartojimo ir steb&jimo, nes hipoglikemija gali atsinaujinti po klinikinés biiklés
pageréjimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, injekciniai ilgai veikiantys
insulinai ir insulino analogai. ATC kodas — A10AE04.

ABASAGLAR yra biologiskai panasus vaistinis preparatas. [§sami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Insulinas glarginas yra Zzmogaus insulino analogas, sukurtas taip, kad yra mazai tirpus neutralioje pH. Jis
visiskai iStirpsta rug§¢iame ABASAGLAR injekciniame tirpale (pH = 4). | poodj suleistas rugstus tirpalas
neutralizuojamas, todél susidaro smulkios nuosédos, i$ kuriy nuolat atsipalaiduoja mazi insulino glargino
kiekiai, todél bégant laikui, palaikomos pastovios numatytosios vaistinio preparato koncentracijos be
dideliy svyravimy ar piky ir uztikrinama ilga vaistinio preparato veikimo trukmeé.

Insulinas glarginas metabolizuojamas j 2 aktyvius metabolitus M1 ir M2 (zr. 5.2 skyriy).

Prisijungimas prie insulino receptoriy

Tyrimai in vitro rodo, kad insulino glargino ir jo M1 bei M2 metabolity afinitetas zmogaus insulino
receptoriams yra panasus j zmogaus insulino afiniteta.

Prisijungimas prie IGF-1 receptoriy. Insulino glargino afinitetas zmogaus IGF-1 receptoriams yra mazdaug
5-8 kartus didesnis uz Zzmogaus insulino afiniteta (bet mazdaug 70-80 karty mazesnis uz IGF-1 afiniteta), o
M1 ir M2 prisijungimo prie IGF-1 receptoriy afinitetas yra Siek tiek mazesnis uz zmogaus insulino
afiniteta.



Bendroji gydomoji insulino koncentracija (insulino glargino ir jo metabolity), iSmatuota 1 tipo diabetu
sergantiems pacientams, buvo Zymiai mazesné uz tg, kuri yra bitina, kad buity uzimta pusé didziausio IGF-
1 receptoriy kiekio ir dél to suaktyvinami IGF-1 receptoriy inicijuojami mitogeniniai ir proliferaciniai
mechanizmai. Fiziologiné endogeninio IGF-1 koncentracija gali aktyvinti mitogeninius ir proliferacinius
mechanizmus. Vis délto terapiné koncentracija, kuri atsiranda gydant insulinu, jskaitant gydyma
ABASAGLAR, biina zymiai mazesné uz farmakologines koncentracijas, kurios yra bitinos su IGF-1
susijusiy mechanizmy suaktyvinimui.

Farmakodinaminis poveikis

Svarbiausias insulino, jskaitant insuling glarging, poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés koncentracijas kraujyje, skatindami gliukozés pasisavinima
periferiniuose audiniuose, ypac griauciy raumenyse ir riebaliniame audinyje, ir slopindami gliukozés
gamyba kepenyse. Insulinas slopina lipolize riebalinése lastelése, slopina proteolize ir skatina baltymy
sinteze.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy duomenimis, j veng suleisty vienody insulino glargino ir zmogaus
insulino doziy poveikio stiprumas yra lygiavertis. Kaip ir vartojant visus insulino preparatus, insulino
glargino poveikio bégant laikui pokyciams jtakos gali turéti fizinis aktyvumas ir kiti veiksniai.

Normalios glikemijos palaikymo infuzuojant gliukozés tirpala sveikiems tiriamiesiems arba 1 tipo diabetu
sergantiems pacientams tyrimo duomenimis, j pood; suleistas insulinas glarginas pradéjo veikti IéCiau nei
zmogaus NPH insulinas, jo poveikis kito tolygiau ir be piky, o poveikio trukmé buvo ilgesné.

Tyrimy su pacientais duomenys pavaizduoti toliau pateiktame grafike.

1 paveikslélis. Aktyvumo kitimo duomenys 1 tipo diabetu sergantiems pacientams

i
g bl Insulinas
E = glarginas
5 E 49 N
2 11— NPH insulinas
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g & 3
e x "
=3 2 i .
QO & ; “

I - il "'n..'

IMI\
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* Apibidinamas gliukozés kiekiu, infuzuotu tokiu greiciu, kad biity palaikomos pastovios gliukozés
koncentracijos plazmoje (vidutiné koncentracija kas valanda).

Ilgesné j pood; suleisto insulino glargino veikimo trukmé yra tiesiogiai susijusi su jo létesne absorbcija ir
tuo pagrjstas vartojimas vieng karta per parg. Insulino ir insulino analogy (pvz., insulino glargino) poveikio
kitimas bégant laikui gali buti labai skirtingas skirtingy Zzmoniy arba net to paties zmogaus organizme.

Klinikinio tyrimo duomenimis, hipoglikemijos simptomai arba hormoninio atsako kontrareguliacija

suleidus j veng insulino glarging ir zmogaus insuling buvo panasis ir sveikiems savanoriams, ir 1 tipo
diabetu sergantiems pacientams.
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Klinikinis saugumas ir veiksmingumas

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, antiktinai, kryzmiskai reaguojantys su Zzmogaus insulinu ir
insulinu glarginu, buvo stebimi tokiu paciu daznumu ir NPH-insulino, ir insulino glargino grupése.

Atviro 5 metus trukusio kartg per parg vartojamo insulino glargino poveikio diabetinei retinopatijai tyrimo
metu (kontrolinés grupés ligoniai du kartus per parg vartojo NPH insulino) 2 tipo cukriniu diabetu 1024
sirgusiems pacientams buvo fotografuojamas akies dugnas ir vertinamas diabetinés retinopatijos
progresavimas 3 zingsniais (pagal Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) skale) arba
daugiau. Insulino glargino poveikis diabetinés retinopatijos progresavimui reik§Smingai nesiskyré nuo NPH
insulino poveikio.

ORIGIN (Baig¢iy daznio sumazéjimo, taikant prading intervencija glarginu, angl. Qutcome Reduction with
Initial Glargine INtervention) tyrimas buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, 2x2 faktorialinés strukttiros
tyrimas, kuriame dalyvave 12 537 tiriamieji priklausé didelés kardiovaskulinés (KL) rizikos grupei ir jiems
buvo nenormali glikemija nevalgius (IFG) ar sutrikes gliukozés toleravimas (IGT) (12% tiriamyjy) arba 2
tipo cukrinis diabetas, gydomas <1 geriamuoju vaistu nuo diabeto (88% tiriamyjy). Tiriamieji buvo
suskirstyti j atsitiktines imtis (1:1) ir arba vartojo insulino glargino (n=6264), kurio doz¢é buvo laipsniskai
didinama, kad gliukozés kiekis plazmoje nevalgius biity <95 mg/dl (5,3 mmol/l), arba jiems buvo skiriamas
Jprastinis gydymas (n=6273).

Pirmoji apibendrinta pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki mirties nuo KV reiskiniy
ar pirmojo nemirtino miokardo infarkto (MI) ar nemirtino insulto pasireiSkimo. Antroji apibendrinta
pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki pirmojo bet kurio pirmosios apibendrintos
pagrindinés baigties reiskinio atsiradimo, revaskuliarizacijos (vainikiniy, miego ar periferiniy arterijy)
procediiros ar Sirdies nepakankamumo gydymo ligoninéje.

Antrinés vertinamosios baigtys apémé mirtinguma nuo bet kokios priezasties ir kombinuotaja
mikrovaskuling baigtj.

Insulinas glarginas neturéjo jtakos santykinei KV ligy ir mirties nuo KV sutrikimy rizikai, palyginti su
jprastinio gydymo poveikiu. Insulino glargino ir standartinio gydymo poveikio skirtumy nebuvo vertinant
dvi apibendrintas pagrindines vertinamasias baigtis, bet kuriuos atskirus Sias baigtis sudaranc¢ius
komponentus, mirtingumg nuo bet kokios priezasties ar kombinuotajg mikrovaskuling baigt;.

Tyrimo pabaigoje vidutiné insulino glargino dozé buvo 0,42 V/kg kiino svorio. Tyrimo pradzioje HbAlc
rodmens mediana buvo 6,4%, stebéjimo metu HbA1lc rodmens mediana buvo 5,9-6,4% insulino glargino
vartojusiyjy grupéje ir 6,2—6,6% iprastinio gydymo grupéje. Sunkios hipoglikemijos daznis (pacienty,
kuriems toks poveikis pasireiske, skaicius 100 tiriamyjy ekspozicijos mety) buvo 1,05 insulino glargino
vartojusiyjy grupéje ir 0,30 jprastinio gydymo grupéje, patvirtintos nesunkios hipoglikemijos daznis buvo
7,71 insulino glargino vartojusiyjy grupéje ir 2,44 jprastinio gydymo grupéje. Sio 6 mety tyrimo metu 42%
insulino glargino grupés pacienty neatsirado jokios hipoglikemijos.

Paskutinio gydymo laikotarpio vizito metu vidutinis kiino svorio padidéjimas nuo pradinio rodmens
insulino glargino vartojusiyjy grupéje buvo 1,4 kg, o iprastinio gydymo grupéje kiino svoris sumazéjo
vidutiniskai 0,8 kg.

Vaiky populiacija

Randomizuoto, kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, vaikai (amzius svyravo nuo 6 iki 15 mety),
sergantys 1 tipo diabetu (n=349), buvo gydomi baziniu boliuso insulino rezimu 28 savaites, kai zmogaus
insulinas buvo vartojamas pries kiekvieng maitinimasi. Insulinas glarginas buvo vartojamas viena kartg per
parg prie§ miega, o NPH insulinas vieng arba du kartus per parg. Poveikis glikohemoglobinui ir
simptominés hipoglikemijos dazniui buvo panasus abiejose gydyty pacienty grupése, taciau gliukozés
kiekis plazmoje nevalgius nuo pradinio lygio labiau sumazgéjo insulino glargino grupéje nei NPH grupéje.
Taip pat hipoglikemijos atvejai buvo lengvesni insulino glargino grupéje. 143 pacientams, Sio klinikinio
tyrimo metu gydytiems insulinu glarginu, gydymas insulinu 62 glarginu buvo t¢gsiamas nekontroliuojamo

1"



testinio tyrimo metu, kuriame vidutiné stebéjimo trukmé buvo 2 metai. Testinio insulino glargino tyrimo
metu naujy duomeny dél saugumo nenustatyta.

Taip pat kryzminio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 26 paaugliai nuo 12 iki 18 mety, sergantys 1 tipo
cukriniu diabetu, metu buvo lyginami insulino glargino ir lispro insulino derinys su NPH insulino ir
Jprastinio zmogaus insulino deriniu (kiekvienas gydymas paskirtas atsitiktinés atrankos biidu ir tesiamas 16
savai¢iy). Taip pat kaip ir anks¢iau minétame pediatriniame tyrime, gliukozés kiekis plazmoje nevalgius
nuo pradinio lygio labiau sumazéjo insulino glargino grupéje nei NPH grup¢je. HbAlc pokyciai nuo
pradinio lygio buvo panasiis abiejose gydyty pacienty grupése, taciau registruotas per naktj gliukozés kiekis
kraujyje, buvo reikSmingai didesnis insulino glargino/lispro grupéje nei NPH/jprasto insulino grupéje,
nadyras atitinkamai 5,4 mM ir 4,1mM. Atitinkamai naktinés hipoglikemijos daznis buvo 32% insulino
glargino/lispro grupéje ir 52% NPH/jprasto insulino grupéje.

24 savaiciy paraleliniy grupiy tyrimo, kuriame dalyvavo 125 1 tipo cukriniu diabetu sergantys 2-6 mety
vaikai, metu lygintas kartg per para ryte vartojamo insulino glargino ir kartg ar du kartus per parg vartojamo
NPH insulino (kaip bazinio insulino) poveikis. Abiejose grupése pries valgj buvo leidziamos smiiginés
insulino dozés. Pagrindinis tikslas, t. y. jrodyti insulino glargino panasumg NPH, vertinant visus
hipoglikemijos atvejus, nebuvo pasiektas [daznio santykis vartojant insulino glargino ir NPH (95% PI) =
1,18 (0,97- 1,44)]. Glikohemoglobino ir gliukozés koncentracijos svyravimai abiejose gydymo grupése
buvo panasts. Naujy su saugumu susijusiy signaly Sio tyrimo metu negauta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tyrimy su sveikais tiriamaisiais ir diabetu serganciais pacientais duomenimis, insulino koncentracijos
serume parodé létesne ir daug ilgesne absorbcijg be koncentracijos piky suleidus insuling glarging j poodj,
palyginti su Zzmogaus NPH insulinu. Taigi, insulino glargino koncentracijos atitiko farmakodinaminj
insulino glargino aktyvuma bégant laikui. Pirmiau pateiktame 1 paveikslélyje pavaizduoti insulino glargino
ir NPH insulino aktyvumo per laikg duomenys.

Leidziant insuling glarging vieng kartg per para, pusiausvyriné apykaita nusistovi per 2-4 paras po
pirmosios dozés.

Biotransformacija

Suleidus vistinio preparato diabetu sergan¢iam pacientui po oda, insulinas glarginas greitai
metabolizuojamas beta grandinés karboksilo grupés gale ir susiformuoja du veikliis metabolitai M1 (21A-
Gly-insulinas) bei M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulinas). Pagrindiné medziaga plazmoje yra metabolitas
M1. Pavartojus insulino glargino doze¢, M1 ekspozicija padidéja.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos duomenys rodo, kad suleidus insuling glarging po oda, poveikis
daugiausia priklauso nuo M1 ekspozicijos. Didziosios daugumos tiriamyjy méginiuose nebuvo aptikta

insulino glargino ir metabolito M2, o jeigu buvo aptikti, tai nepriklausomai nuo suvartotos insulino
glargino dozés.

Eliminacija
Suleidus j vena, insulino glargino ir Zmogaus insulino pusinés eliminacijos periodai buvo panasis.

Ypatingos populiacijos

Klinikiniy tyrimy duomenimis, pogrupiy pagal amziy ir lytj duomeny analizé neparodé jokiy saugumo ir
veiksmingumo skirtumy insulinu glarginu gydytiems pacientams, palyginti su visa tiriamaja populiacija.
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Vaiky populiacija

Farmakokinetinés savybés 1 tipo cukriniu diabetu serganciy vaiky nuo 2 mety ir jaunesniy kaip 6 mety
organizme buvo jvertintos vieno tyrimo metu (zZr. 5.1 skyriy). [Smatavus maziausias insulino glargino ir jo
pagrindiniy metabolity M1 bei M2 koncentracijas insulinu glarginu gydyty vaiky plazmoje, nustatyta, kad
koncentracijy plazmoje rodmenys yra panasis ] suaugusiyjy ir negauta duomeny, kad insulinas glarginas ar
jo metabolitai kauptysi organizme vartojant kartotines dozes ilgg laika.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo

ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cinko oksidas

Metakrezolis

Glicerolis

Vandenilio chlorido ruigstis (pH koregavimui)
Natrio hidroksidas (pH koregavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas pavartojus pirma karta

Vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje taip, kad
vaistinio preparato neveikty tiesioginis karstis arba tiesioginé $viesa. Naudojamo $virkstiklio negalima
laikyti Saldytuve.

Po kiekvienos injekcijos Svirkstiklj reikia vél uzdengti Svirkstiklio dangteliu taip, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo §viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

ABASAGLAR negalima laikyti greta Saldymo kameros arba Saldomyjy pakuociy.

Uztaisg laikykite iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo laikotarpiu

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

3 ml tirpalo uZtaisas (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (halobutilo gumos) ir diskiniu sandarikliu
(poliizopropeno ir halobutilo gumos laminatas) su sandariu aliuminio uzdoriu.

Tiekiamos 5 ir 10 uztaisy pakuotés. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ABASAGLAR negalima maisyti su jokiais kitais insulino preparatais ar kitais vaistiniais preparatais arba
skiesti. Sumaisius arba praskiedus, gali pasikeisti vaistinio preparato poveikis bégant laikui ir dél

sumaiSymo gali atsirasti nuosédy.

Insulino Svirks$tikliai

ABASAGLAR uZtaisai gali biiti naudojami tik kartu su Lilly daugkartinio naudojimo insulino $virkstikliu
(zr. 4.4 skyriy).

Svirkstiklj reikia naudoti taip, kaip rekomenduojama su jtaisu pateiktoje informacijoje.

Istatant uztaisa, uzdedant adatg ir leidziant insulino injekcija, reikia atidziai laikytis pateikty Svirkstiklio
naudojimo instrukcijy.

Pazeistus arba netinkamai veikiancius (dél mechaniniy defekty) insulino Svirkstiklius reikia iSmesti ir
naudoti naujg insulino $virkstiklj.

UZztaisas

Prie$ naudojimg uZtaisg reikia apzitréti. Uztaisg galima naudoti tik tuo atveju, jeigu jame esantis tirpalas
yra skaidrus, bespalvis, jame néra matomy kietyjy daleliy ir jis yra j vanden]j panasios konsistencijos.
Kadangi ABASAGLAR yra tirpalas, vaistinio preparato nereikia pakartotinai iStirpinti prie§ vartojima.

Pries injekcija 1S uztaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcijas).

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkre¢iamosiomis ligomis, kiekvieng $virkstiklj galima naudoti tik
vienam pacientui.

Tus¢iy uztaisy pakartotinai uzpildyti negalima, juos reikia tinkamai iSmesti. Prie$ kiekvieng injekcijg reikia

patikrinti insulino preparato etikete, kad buty iSvengta medikamenty vartojimo klaidy, suleidziant insuling
glarging arba kitokius insulino preparatus (zr. 4.4 skyriy).

7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Nyderlandai.

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/944/003
EU/1/14/944/009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. rugséjo 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 25 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino glargino *(atitinka 3,64 mg).
Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka 300 vienety).

* pagaminto rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiems pacientams, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

ABASAGLAR sudétyje yra insulino glargino ilgo veikimo insulino analogo.

ABASAGLAR vartojamas vieng kartg per para bet kuriuo metu, bet tuo paciu laiku kiekviena dieng.
Dozavimo planas (doz¢ ir vartojimo laikas) pritaikomi individualiai. Pacientams, sergantiems 2 tipo
cukriniu diabetu, ABASAGLAR galima vartoti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais cukriniam

diabetui gydyti.

Sio vaistinio preparato stiprumas nurodytas vienetais. Sie vienetai parodo tik insulino glargino stiprumg ir
nesutampa su tarptautiniais vienetais (TV) ar kitokiy insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvy zmoniy populiacija (= 65 mety)

Dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo senyviems pacientams insulino poreikis gali stabiliai
mazeéti.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali sumazéti dél insulino
metabolizmo sumazéjimo.
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Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali sumazéti dél mazéjanciy
gliukoneogenezés pajégumy ir insulino metabolizmo sumazéjimo.

Vaiky populiacija

Paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams
Buvo nustatyti insulino glargino saugumas ir veiksmingumas paaugliams ir 2 mety bei vyresniems vaikams
(zr. 5.1 skyriy). Dozavimo plang (dozg ir vartojimo laikg) reikia koreguoti individualiai.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams
Insulino glargino saugumas ir veiksmingumas nenustatyti. Duomeny néra.

Kity insulino preparaty pakeitimas | ABASAGLAR

Keic¢iant gydymo plang, pagal kurj buvo vartotas vidutinés arba ilgos veikimo trukmés insulinas, j gydymo
plana, pagal kurj bus vartojamas ABASAGLAR, gali prireikti keisti baziniam gydymui vartojamo insulino
ir kity kartu vartojamy vaistiniy preparaty cukriniam diabetui gydyti dozes (papildomai reguliariai
vartojamy insulino preparaty ar greitai veikianciyjy insulino analogy arba geriamyjy vaistiniy preparaty
cukriniam diabetui gydyti dozes ir vartojimo laika).

Du kartus per parg vartojamo NPH insulino pakeitimas | ABASAGLAR

Norint sumazinti nakties ir ankstyvo ryto hipoglikemijos rizika, keic¢iant baziniam gydymui du kartus per
para vartota NPH insuling vieng kartg per parg vartojamu ABASAGLAR, pirmosiomis gydymo savaitémis
baziniam gydymui vartojamo insulino doze reikia sumazinti 20-30 %.

Insulino glargino 300 vienety/ml pakeitimas | ABASAGLAR

ABASAGLAR ir Toujeo (insulinas glarginas 300 vienety/ml) néra bioekvivalentiski ir negali biiti tiesiogiai
pakeiciami. Siekiant sumazinti hipoglikemijos rizika, pacientams, kuriems bazinio gydymo insulinu planas,
pagal kurj buvo vartotas insulinas glarginas 300 vienety/ml viena karta per para, kei¢iamas j gydymo plana,
pagal kurj bus vartojamas ABASAGLAR vieng karta per para, doze reikia sumazinti mazdaug 20 %.

Pirmosiomis savaitémis $is sumazinimas bent i$ dalies turi biiti kompensuojamas didinant prie§ valgj
suleidZiamo insulino dozg, o praéjus Siam laikotarpiui, gydymo planas turi biiti priderintas individualiai.

Keiciant vaistinius preparatus ir pirmosiomis savaitémis po pakeitimo, rekomenduojama atidziai stebéti
metabolizma.

Pageréjus metabolizmui, padidéja jautrumas insulinui, todél gali prireikti papildomai keisti dozavimo
rezima. Be to, doze gali tekti koreguoti, pavyzdziui: pasikeitus paciento kiino masei ar gyvenimo budui,
pakeitus insulino dozés vartojimo laikg arba atsiradus kity aplinkybiy, kuriomis padidéja jautrumas
hipoglikemijai ar hiperglikemijai (zr. 4.4 skyriuje).

Pacientams, kurie vartoja dideles insulino dozes dél atsiradusiy antiktiny prie§ Zzmogaus insuling, vartojant
ABASAGLAR, atsakas j insuling gali pageréti.

Vartojimo metodas

ABASAGLAR leidziamas po oda.
ABASAGLAR negalima leisti j vena. Ilga insulino glargino veikimo trukmé priklauso nuo suleidimo i
poodj esancius audinius. [prastinés j poodj vartojamos dozés susvikstimas j veng gali sukelti sunkig

hipoglikemija.

Kliniskai reikSmingy insulino ar gliukozés koncentracijos serume skirtumy, suleidus insuling glarging j
pilvo, deltinio raumens ar §launies poodj, nepastebéta.
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Vaistinj preparatg visada reikéty Svirksti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistas Svirk§¢iamas, vietoje,
siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

ABASAGLAR negalima maisyti su jokiais kitais insulino preparatais arba skiesti. Sumaisius arba
praskiedus, ilgainiui gali pasikeisti vaistinio preparato poveikis ir dél maiSymo gali atsirasti nuosédy.

Dél kity darbo su vaistiniu preparatu detaliy Zr. 6.6 skyriuje.

Pries vartojant ABASAGLAR injekcinj tirpalg uzpildytame svirkstiklyje, reikia atidziai perskaityti
pakuotés lapelyje esancias vartojimo instrukcijas (zr. 6.6 skyriy).

Registruoti dviejy tipy KwikPen. Vienu i$ jy, palaipsniui nustacius po vieng vieneta, per vieng injekcija
galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety, o kitu — palaipsniui nusta¢ius po vieng vienetg, per vieng injekcija
galima suleisti nuo 1 iki 80 vienety. Reikiama doz¢é nustatoma vienetais. Vienety skaicius matomas
svirkstiklio dozés langelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Diabetiné ketoacidozé

ABASAGLAR néra pirmiausiai pasirenkamas insulino preparatas diabetinei ketoacidozei gydyti. Tokiais
atvejais rekomenduojama vartoti jprastinj insuling j vena.

Insulino poreikis ir dozés keitimas

Tuo atveju, kai gliukozés koncentracija reguliuojama nepakankamai arba yra polinkis atsirasti
hiperglikemijos ar hipoglikemijos epizodams, prie§ koreguojant dozg reikia iSsiaiskinti, ar pacientas
drausmingai laikosi paskirtojo gydymo rezimo, j kokias vietas ir ar taisyklingai leidzia vaistinj preparata
bei apsvarstyti visus kitus svarbius veiksnius.

Sj vaistinj preparatg skirti pacientui vietoj kitokio tipo arba prekinio Zenklo insulino preparato galima tik
létai ar ilgai veikiantis ir t. t.), kilme (gyvulinis, zmogaus, Zmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos
metoda, gali prireikti keisti insulino dozg.

Hipoglikemija

Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insulino preparaty veikimo pobtidzio ir todél gali
keistis, pakeitus gydymo rezima. Dél tolygesnio insulino patekimo vartojant insuling glarging, sumazéja
naktinés j, bet padidéja rytinés hipoglikemijos tikimybé.

Rekomenduojama ypac atsargiai gydyti ir dazniau matuoti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, pavyzdziui: pacientams, kuriems
yra reik§minga vainikiniy arterijy ar galvos smegenis krauju apripinanéiy arterijy stenozé (hipoglikemijos
sukelty Sirdies ar smegeny komplikacijy rizika), arba pacientams, kuriems yra proliferuojanti retinopatija,
ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos biidu (trumpalaikio apakimo po hipoglikemijos epizodo rizika).
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Pacientams reikia pasakyti, kokiomis aplinkybémis biina silpniau iSreiksti perspéjamieji hipoglikemijos
simptomai. Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali biti kitokie, silpniau isreiksti arba jy gali visai
nebiti tam tikry rizikos grupiy pacientams. Tai pacientai:

- kuriy glikemijos kontrol¢ yra zZymiai pageréjusi;

- kuriems hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyvi Zmong¢s;

- vietoj gyvulinés kilmés insulino pradéj¢ vartoti zmogaus insuling;

- kuriems yra autonominé neuropatija;

- ilgai sergantys cukriniu diabetu;

- sergantys psichikos liga;

- kartu vartojantys kai kuriy kity vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir galimas samonés netekimas) gali pasireiksti anksciau nei pacientas
pajaus simptomus, perspé&jancius apie hipoglikemija.

Dél ilgai trunkancio j poodj suleisto insulino glargino poveikio atsigavimas nuo hipoglikemijos gali biiti
uzsiteses.

ISmatavus normalias arba sumazéjusias glikozilinto hemoglobino koncentracijas, reikia atsizvelgti j
pasikartojan¢iy neatpazinty (ypa¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody galimybe.

Norint sumazinti hipoglikemijos atsiradimo rizika, yra svarbu, kad pacientas laikytysi dozavimo ir dietos

plano, tinkamai vartoty insuling ir stebéty, ar neatsiranda perspéjamyjy hipoglikemijos simptomy.

Pacientus, kuriems yra veiksniy, dél kuriy gali padidéti jautrumas hipoglikemijai, reikia ypac atidziai

stebéti ir gali tekti keisti doze. Tokie veiksniai yra:

- injekcijos vietos pakeitimas;

- padidéjes jautrumas insulinui (pvz., jtampg kelian¢iy veiksniy pasalinimas);

- nejprastas, padidéjes arba ilgalaikis fizinis aktyvumas;

- gretutinés ligos (pvz.: vémimas, viduriavimas);

- nepakankamas maisto suvartojimas;

- nepavalgymas;

- alkoholio vartojimas;

- kai kurie nekompensuoti endokrininiai sutrikimai (pvz.: hipotirozé ir priekinés hipofizés dalies
nepakankamumas arba antinksciy nepakankamumas);

- kartu taikomas gydymas kai kuriais kitais vaistiniais preparatais.

Svirkstimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling $virkS¢iant tose vietose, kuriose pasireiské
tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta praneSimy apie
atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos nepasireiské, pacientams
i8sivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vietg, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir
galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Gretutinés ligos

Sergant gretutinémis ligomis reikia intensyviau stebéti metabolizma. Dauguma atvejy reikia atlikti §lapimo
tyrimus ketoniniams kiinams nustatyti ir daznai tenka keisti insulino doz¢. Daznai biina padidéj¢s insulino
poreikis. Pacientai, sergantys 1tipo cukriniu diabetu, turi ir toliau reguliariai vartoti bent mazg kiekj
angliavandeniy, net jeigu jie gali suvalgyti tik labai maza maisto kiekj arba visai nieko negali valgyti, arba
vemiant ir panasiais atvejais, bet jokiu biidu negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.
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Antikiinai prie$ insuling

Insulino vartojimas gali sukelti antikiiny pries insuling atsiradimg. Retais atvejais dél tokiy antikiny prie$
insuling buvimo, siekiant paveikti hiperglikemijos ar hipoglikemijos epizody atsiradimo tendencijas, gali
tekti keisti insulino doze (Zr. 5.1 skyriy).

Vaistiniy preparaty vartojimo klaidos

Buvo pranesta apie gydymo vaistiniais preparatais klaidas, kai vietoj insulino glargino atsitiktinai buvo
suleista kity insulino preparaty (ypac trumpai veikian¢iyjy). Kiekvieng kartg pries suleidziant injekcija,
reikia patikrinti insulino preparato etikete, kad biity iSvengta ABASAGLAR uzpildyto Svirkstiklio
supainiojimo su kitais insulino preparatais.

ABASAGLAR deriniai su pioglitazonu

Buvo pranesta apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pioglitazong pavartojus kartu su insulinu, ypac
pacientams, kurie turéjo Sirdies nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai reikia atsizvelgti, jeigu
nusprendziama gydyti pioglitazonu kartu su ABASAGLAR. Vartojant tokj derinj, reikia stebéti, ar
pacientui neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy ir simptomy, kiino masés didéjimo ir edemy.
Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda kokiy nors §irdies biiklés blogéjimo simptomy.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maZiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Daug medziagy veikia gliukozés metabolizmg ir gali prireikti keisti insulino glargino dozg.

Medziagos, kurios gali sustiprinti gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikj ir padidinti hipoglikemijos
atsiradimo tikimybe, yra geriamieji vaistiniai preparatai diabetui gydyti, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoamino oksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai, somatostatino analogai ir sulfonamidiniai
antibiotikai.

Medziagos, kurios gali mazinti gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikj, yra kortikosteroidai, danazolis,
diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai, progestogenai, fenotiazino dariniai,
somatropinas, simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz.: epinefrinas [adrenalinas], salbutamolis,
terbutalinas), skydliaukés hormonai, atipiniai antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz.: klozapinas ir
olanzapinas) ir proteazés inhibitoriai.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai, klonidinas, licio druskos ar alkoholis gali arba sustiprinti, arba
susilpninti insulino sukeliama gliukozés kiekio kraujyje mazinantj poveikj. Pentamidinas gali sukelti

hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatikolizinius vaistinius preparatus, pavyzdziui, beta adrenoreceptoriy blokatorius,
klonidina, guanetiding ir rezerping, gali sumazéti arba nebiiti adrenerginés kontraregulicijos pozymiy.

4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Klinikiniy duomeny apie insulino glargino vartojimg néStumo metu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy
metu néra. Didelis kiekis duomeny apie nés¢ias moteris (daugiau kaip 1 000 néStumy baigtys) nerodo

specifinio nepageidaujamo insulino glargino poveikio néStumui arba specifiniy apsigimimy, arba toksinio
poveikio vaisiui ar naujagimiui.
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Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai.

Apsvarscius, jeigu bitina dél klinikiniy aplinkybiy, ABASAGLAR galima skirti néstumo metu.

Labai svarbu gerai kontroliuoti pacienciy, kurios i§ anksc¢iau serga diabetu arba kurioms diabetas
pasireiskia néStumo metu, metabolizma néStumo metu, kad uzkirsti kelig nepalankioms baigtims,
susijusioms su hiperglikemija. Insulino poreikis gali sumazéti per pirmajj néStumo trimestra ir paprastai
padidéja per antrajj bei treciaji néStumo trimestrus. IS karto po gimdymo insulino poreikis greitai mazéja

(padidéja hipoglikemijos rizika). Svarbu atidziai matuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Zindymas

Nezinoma, ar insulinas glarginas i$siskiria j motinos pieng. Zindomam naujagimiui ar kaidikiui nurijus
insulino glargino, poveikio metabolizmui nesitikima, nes insulinas glarginas yra peptidas, kuris Zmogaus
virskinimo trakte blina suvirSkinamas j amino rtgstis.

Zindyvéms gali prireikti keisti insulino doze ir dieta zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti tyrimai tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui nerodo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos ar hiperglikemijos arba, pavyzdziui, dél regéjimo pablogéjimo, gali sutrikti paciento
gebéjimas susikaupti ir reaguoti. Tai gali kelti rizika, esant situacijoms, kuriomis Sie geb&jimai yra ypac
svarbiis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai labai
svarbu tiems zmonéms, kuriems pasireiskia silpnesni ar visai nebtina simptomy, perspé&janciy apie
hipoglikemija, arba kurie daznai patiria hipoglikemijos epizodus. Reikia nuspresti, ar patartina vairuoti ir
valdyti mechanizmus tokiomis aplinkybémis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija (labai dazna); paprastai tai yra dazniausia nepageidaujama reakcija, gydant insulinu) gali
pasireiksti, kai vartojama per didelé insulino dozé, palyginti su insulino poreikiu (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios susijusios nepageidaujamos reakcijos yra i§vardytos toliau pagal
organy sistemy klases, naudojant tinkamiausius MedDRA terminus, mazéjancio sutrikimy daznumo tvarka
(labai dazni [> 1/10], dazni [nuo > 1/100 iki < 1/10], nedazni [nuo > 1/1 000 iki < 1/100], reti [nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000], labai reti [< 1/10 000] ir daznis nezinomas [negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis]).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Labai Dazni Nedazni | Reti Labai Daznis
sistemuy klasés daZni reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Alerginés reakcijos | ‘ ‘ ‘ X ‘ ‘
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemija | X ] | | | |

Nervy sistemos sutrikimai

Skonio pojiicio X
sutrikimas

AKkiy sutrikimai
Regéjimo sutrikimas
Retinopatija

el

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Riebalinio audinio X
hipertrofija

Riebalinio audinio X
atrofija

Odos amiloidozé X

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Mialgija X
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Reakcijos injekcijos X
vietoje
Edema X

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dél sunkios hipoglikemijos priepuoliy, ypac pasikartojanciy, gali atsirasti neurologiné pazaida. llgalaikiai
arba sunkiis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei. Prie$ pasireiSkiant neuroglikopenijos
poZymiams ir simptomams, daugumai pacienty atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy.
Paprastai, kuo daugiau ir grei¢iau mazéja gliukozés koncentracija kraujyje, tuo ryskesni biina
kontrareguliacijos reiskiniai ir simptomai.

Imuninés sistemos sutrikimai

Vartojant insulina, greito tipo alerginés reakcijos pasireiskia retai. Tokios reakcijos j insuling (jskaitant
insuling glarging) arba pagalbines medziagas gali pasireiksti, pavyzdZziui: generalizuotomis odos
reakcijomis, angioneurozine edema, bronchy spazmu, hipotenzija bei Soku ir gali kelti pavojy gyvybei.

Akiy sutrikimai

Zymiis glikemijos kontrolés sutrikimai gali sukelti laiking regéjimo sutrikima dél trumpalaikio le8io turgoro
ir refrakcijos indekso sutrikimo.

Ilgai trunkantis glikemijos kontrolés pageréjimas mazina diabetinés retinopatijos progresavimo rizika. Vis
délto, staigus glikemijos kontrolés pageréjimas suintensyvinus gydymg insulinu, gali biiti susij¢s su laikinu
diabetinés retinopatijos pasunkéjimu. Sunkis hipoglikemijos epizodai pacientams, kuriems pasireiskia
proliferuojanti retinopatija, ypac jeigu netaikomas fotokoaguliacinis gydymas, gali sukelti trumpalaikij
apakima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Gali pasireiksti lipodistrofija ir odos amiloidozé injekcijos vietoje ir sulététi lokali insulino absorbcija.
Nuolatinis vaistinio preparato suleidimo vietos nustatytoje injekcijos srityje keitimas gali padéti sumazinti
Sias reakcijas arba padéti jy iSvengti. (zr. 4.4 skyriy).
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Reakcijos injekcijos vietoje pasireiskia paraudimu, skausmu, niezuliu, dilgéline, patinimu arba uzdegimu.
Dauguma lengvy injekcijos vietos reakcijy j insulinus iSnyksta per keleta dieny ar keleta savaiciy.

Retais atvejais insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypac¢ dél intensyvesnio insulino gydymo
rezimo pageréjus pirmiau buvusiai blogai metabolizmo kontrolei.

Vaiky populiacija

Apskritai saugumo vaikams ir paaugliams (< 18 mety) duomenys yra panasiis | saugumo suaugusiesiems
duomenis. Remiantis stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka metu gautais praneSimais apie
nepageidaujamas reakcijas, reakcijos injekcijos vietoje (skausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos
vietoje) ir odos reakcijos (bérimas, dilgéliné¢) vaikams ir paaugliams (< 18 mety) pasireiské santykinai
dazniau nei suaugusiesiems. Klinikinio tyrimo saugumo duomeny apie jaunesnius kaip 2 mety vaikus néra.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti
apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus insulino, gali pasireiksti sunki ir kartais ilgalaiké bei gyvybei pavojinga hipoglikemija.

Gydymas

Lengvos hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti sugirdant angliavandeniy. Gali prireikti keisti
vaistinio preparato dozg, mitybos jprocius ar fizinj aktyvuma.

Sunkesnius epizodus, kuriy atvejais pasireiskia koma, priepuoliai ar neurologinis sutrikimas, galima gydyti
suleidziant j raumenis ar po oda gliukagono arba koncentruoto gliukozés tirpalo j veng. Gali prireikti
ilgesnio angliavandeniy vartojimo ir stebéjimo, nes hipoglikemija gali atsinaujinti po klinikinés biiklés
pageréjimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, injekciniai ilgai veikiantys
insulinai ir insulino analogai. ATC kodas — A10AE04.

ABASAGLAR yra biologiSkai panasus vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.cu.

Veikimo mechanizmas

Insulinas glarginas yra Zmogaus insulino analogas, sukurtas taip, kad yra mazai tirpus neutralioje pH. Jis
visiskai istirpsta riigS¢iame ABASAGLAR injekciniame tirpale (pH = 4). | pood;j suleistas rtigstus tirpalas
neutralizuojamas, todél susidaro smulkios nuosédos, i§ kuriy nuolat atsipalaiduoja mazi insulino glargino
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kiekiai, todé¢l bégant laikui, palaikomos pastovios numatytosios vaistinio preparato koncentracijos be
dideliy svyravimy ar piky ir uztikrinama ilga vaistinio preparato veikimo trukme.

Insulinas glarginas metabolizuojamas j 2 aktyvius metabolitus M1 ir M2 (zr. 5.2 skyriy).

Prisijungimas prie insulino receptoriy

Tyrimai in vitro rodo, kad insulino glargino ir jo M1 bei M2 metabolity afinitetas zmogaus insulino
receptoriams yra panasus j zmogaus insulino afinitets.

Prisijungimas prie IGF-1 receptoriy. Insulino glargino afinitetas zmogaus IGF-1 receptoriams yra mazdaug
5-8 kartus didesnis uz Zzmogaus insulino afiniteta (bet mazdaug 70-80 karty mazesnis uz IGF-1 afiniteta), o
M1 ir M2 prisijungimo prie IGF-1 receptoriy afinitetas yra Siek tiek mazesnis uz zmogaus insulino
afiniteta.

Bendroji gydomoji insulino koncentracija (insulino glargino ir jo metabolity), iSmatuota 1 tipo diabetu
sergantiems pacientams, buvo Zymiai mazesné uz tg, kuri yra butina, kad biity uzimta pusé didziausio IGF-
1 receptoriy kiekio ir dél to suaktyvinami IGF-1 receptoriy inicijuojami mitogeniniai ir proliferaciniai
mechanizmai. Fiziologiné endogeninio IGF-1 koncentracija gali aktyvinti mitogeninius ir proliferacinius
mechanizmus. Vis délto terapiné koncentracija, kuri atsiranda gydant insulinu, jskaitant gydyma
ABASAGLAR, biina zymiai mazesné uz farmakologines koncentracijas, kurios yra bitinos su IGF-1
susijusiy mechanizmy suaktyvinimui.

Farmakodinaminis poveikis

Svarbiausias insulino, jskaitant insuling glarging, poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés koncentracijas kraujyje, skatindami gliukozés pasisavinimag
periferiniuose audiniuose, ypac griauciy raumenyse ir riebaliniame audinyje, ir slopindami gliukozés
gamyba kepenyse. Insulinas slopina lipolize riebalinése lastelése, slopina proteolize ir skatina baltymy
sinteze.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy duomenimis, j vena suleisty vienody insulino glargino ir Zzmogaus
insulino doziy poveikio stiprumas yra lygiavertis. Kaip ir vartojant visus insulino preparatus, insulino
glargino poveikio bégant laikui pokyc¢iams jtakos gali turéti fizinis aktyvumas ir kiti veiksniai.

Normalios glikemijos palaikymo infuzuojant gliukozés tirpalg sveikiems tiriamiesiems arba 1 tipo diabetu
sergantiems pacientams tyrimo duomenimis, j pood;j suleistas insulinas glarginas pradéjo veikti 1é¢iau nei

zmogaus NPH insulinas, jo poveikis kito tolygiau ir be piky, o poveikio trukmé buvo ilgesné.

Tyrimy su pacientais duomenys pavaizduoti toliau pateiktame grafike.
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* Apibudinamas gliukozés kiekiu, infuzuotu tokiu greiciu, kad bty palaikom
gliukozés koncentracijos plazmoje (vidutiné koncentracija kas valandg).

Ilgesné j pood; suleisto insulino glargino veikimo trukmé yra tiesiogiai susijusi su jo
tuo pagrjstas vartojimas vieng kartg per parg. Insulino ir insulino analogy (pvz., insul
kitimas bégant laikui gali biiti labai skirtingas skirtingy zmoniy arba net to paties zm

Klinikinio tyrimo duomenimis, hipoglikemijos simptomai arba hormoninio atsako kontrareguliacija
suleidus ] veng insulino glarging ir Zzmogaus insuling buvo panasis ir sveikiems savanoriams, ir 1 tipo

diabetu sergantiems pacientams.

Klinikinis saugumas ir veiksmingumas

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, antikiinai, kryzmiskai reaguojantys su Zzmogaus insulinu ir
insulinu glarginu, buvo stebimi tokiu paciu daznumu ir NPH-insulino, ir insulino glargino grupése.

Atviro 5 metus trukusio karta per para vartojamo insulino glargino poveikio diabetinei retinopatijai tyrimo
metu (kontrolinés grupés ligoniai du kartus per parg vartojo NPH insulino) 2 tipo cukriniu diabetu 1024
sirgusiems pacientams buvo fotografuojamas akies dugnas ir vertinamas diabetinés retinopatijos
progresavimas 3 zingsniais (pagal Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) skale) arba
daugiau. Insulino glargino poveikis diabetinés retinopatijos progresavimui reik§mingai nesiskyré nuo NPH
insulino poveikio.

ORIGIN (Baigciy daznio sumaz¢jimo, taikant prading intervencija glarginu, angl. Outcome Reduction with
Initial Glargine INtervention) tyrimas buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, 2x2 faktorialinés strukttiros
tyrimas, kuriame dalyvave 12 537 tiriamieji priklausé didelés kardiovaskulinés (KL) rizikos grupei ir jiems
buvo nenormali glikemija nevalgius (IFG) ar sutrikes gliukozes toleravimas (IGT) (12% tiriamyjy) arba 2
tipo cukrinis diabetas, gydomas <1 geriamuoju vaistu nuo diabeto (88% tiriamyjy). Tiriamieji buvo
suskirstyti j atsitiktines imtis (1:1) ir arba vartojo insulino glargino (n=6264), kurio dozé buvo laipsniskai
didinama, kad gliukozés kiekis plazmoje nevalgius biity <95 mg/dl (5,3 mmol/l), arba jiems buvo skiriamas
jprastinis gydymas (n=6273).
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Pirmoji apibendrinta pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki mirties nuo KV reiskiniy
ar pirmojo nemirtino miokardo infarkto (MI) ar nemirtino insulto pasireiskimo. Antroji apibendrinta
pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki pirmojo bet kurio pirmosios apibendrintos
pagrindinés baigties reiskinio atsiradimo, revaskuliarizacijos (vainikiniy, miego ar periferiniy arterijy)
procediiros ar Sirdies nepakankamumo gydymo ligoninéje.

Antrinés vertinamosios baigtys apémé mirtinguma nuo bet kokios priezasties ir kombinuotaja
mikrovaskuling baigtj.

Insulinas glarginas neturéjo jtakos santykinei KV ligy ir mirties nuo KV sutrikimy rizikai, palyginti su
jprastinio gydymo poveikiu. Insulino glargino ir standartinio gydymo poveikio skirtumy nebuvo vertinant
dvi apibendrintas pagrindines vertinamasias baigtis, bet kuriuos atskirus Sias baigtis sudaranc¢ius
komponentus, mirtinguma nuo bet kokios priezasties ar kombinuotgjg mikrovaskuling baigt;.

Tyrimo pabaigoje vidutiné insulino glargino dozé buvo 0,42 V/kg kiino svorio. Tyrimo pradzioje HbAlc
rodmens mediana buvo 6,4%, stebéjimo metu HbA 1¢ rodmens mediana buvo 5,9-6,4% insulino glargino
vartojusiyjy grupéje ir 6,2—6,6% jprastinio gydymo grupéje. Sunkios hipoglikemijos daznis (pacienty,
kuriems toks poveikis pasireiske, skaicius 100 tiriamyjy ekspozicijos mety) buvo 1,05 insulino glargino
vartojusiyjy grupéje ir 0,30 jprastinio gydymo grupéje, patvirtintos nesunkios hipoglikemijos daznis buvo
7,71 insulino glargino vartojusiyjy grupéje ir 2,44 jprastinio gydymo grupéje. Sio 6 mety tyrimo metu 42%
insulino glargino grupés pacienty neatsirado jokios hipoglikemijos.

Paskutinio gydymo laikotarpio vizito metu vidutinis kiino svorio padidéjimas nuo pradinio rodmens
insulino glargino vartojusiyjy grupéje buvo 1,4 kg, o jprastinio gydymo grupéje kiino svoris sumazéjo

vidutiniskai 0,8 kg.

Vaikuy populiacija

Randomizuoto, kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, vaikai (amzius svyravo nuo 6 iki 15 mety),
sergantys 1 tipo diabetu (n=349), buvo gydomi baziniu boliuso insulino rezimu 28 savaites, kai zmogaus
insulinas buvo vartojamas prie$ kiekvieng maitinimgsi. Insulinas glarginas buvo vartojamas vieng karta per
para prie$ miega, o NPH insulinas vieng arba du kartus per para. Poveikis glikohemoglobinui ir
simptominés hipoglikemijos dazniui buvo panasus abiejose gydyty pacienty grupése, taciau gliukozés
kiekis plazmoje nevalgius nuo pradinio lygio labiau sumazéjo insulino glargino grupéje nei NPH grupéje.
Taip pat hipoglikemijos atvejai buvo lengvesni insulino glargino grupéje. 143 pacientams, $io klinikinio
tyrimo metu gydytiems insulinu glarginu, gydymas insulinu 62 glarginu buvo t¢siamas nekontroliuojamo
testinio tyrimo metu, kuriame vidutiné stebéjimo trukmé buvo 2 metai. Testinio insulino glargino tyrimo
metu naujy duomeny dél saugumo nenustatyta.

Taip pat kryZzminio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 26 paaugliai nuo 12 iki 18 mety, sergantys 1 tipo
cukriniu diabetu, metu buvo lyginami insulino glargino ir lispro insulino derinys su NPH insulino ir
Iprastinio zmogaus insulino deriniu (kiekvienas gydymas paskirtas atsitiktinés atrankos biidu ir tgsiamas 16
savaiciy). Taip pat kaip ir anks¢iau minétame pediatriniame tyrime, gliukozés kiekis plazmoje nevalgius
nuo pradinio lygio labiau sumazéjo insulino glargino grupéje nei NPH grupéje. HbAlc pokyciai nuo
pradinio lygio buvo panasus abiejose gydyty pacienty grupése, taciau registruotas per naktj gliukozés kiekis
kraujyje, buvo reikSmingai didesnis insulino glargino/lispro grupéje nei NPH/jprasto insulino grupéje,
nadyras atitinkamai 5,4 mM ir 4,1mM. Atitinkamai naktinés hipoglikemijos daznis buvo 32% insulino
glargino/lispro grupéje ir 52% NPH/jprasto insulino grupéje.

24 savaiciy paraleliniy grupiy tyrimo, kuriame dalyvavo 125 1 tipo cukriniu diabetu sergantys 2-6 mety
vaikai, metu lygintas kartg per para ryte vartojamo insulino glargino ir kartg ar du kartus per parg vartojamo
NPH insulino (kaip bazinio insulino) poveikis. Abiejose grupése pries valgj buvo leidziamos smiiginés
insulino dozés. Pagrindinis tikslas, t. y. jrodyti insulino glargino panasuma NPH, vertinant visus
hipoglikemijos atvejus, nebuvo pasiektas [daznio santykis vartojant insulino glargino ir NPH (95% PI) =
1,18 (0,97- 1,44)]. Glikohemoglobino ir gliukozés koncentracijos svyravimai abiejose gydymo grupése
buvo panasts. Naujy su saugumu susijusiy signaly §io tyrimo metu negauta.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tyrimy su sveikais tiriamaisiais ir diabetu serganciais pacientais duomenimis, insulino koncentracijos
serume parodé létesne ir daug ilgesne absorbcijg be koncentracijos piky suleidus insuling glarging j poodj,
palyginti su zmogaus NPH insulinu. Taigi, insulino glargino koncentracijos atitiko farmakodinaminj
insulino glargino aktyvuma bégant laikui. Pirmiau pateiktame 1 paveikslélyje pavaizduoti insulino glargino
ir NPH insulino aktyvumo per laikg duomenys.

Leidziant insuling glarging vieng kartg per parg, pusiausvyriné apykaita nusistovi per 2-4 paras po
pirmosios dozés.

Biotransformacija

Suleidus vistinio preparato diabetu serganc¢iam pacientui po oda, insulinas glarginas greitai
metabolizuojamas beta grandinés karboksilo grupés gale ir susiformuoja du veikliis metabolitai M1 (21A-
Gly-insulinas) bei M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insulinas). Pagrindiné medziaga plazmoje yra metabolitas
M1. Pavartojus insulino glargino doze¢, M1 ekspozicija padidéja.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos duomenys rodo, kad suleidus insuling glarging po oda, poveikis
daugiausia priklauso nuo M1 ekspozicijos. Didziosios daugumos tiriamyjy méginiuose nebuvo aptikta

insulino glargino ir metabolito M2, o jeigu buvo aptikti, tai nepriklausomai nuo suvartotos insulino
glargino dozés.

Eliminacija
Suleidus j veng, insulino glargino ir Zzmogaus insulino pusinés eliminacijos periodai buvo panasiis.

Ypatingos populiacijos

Klinikiniy tyrimy duomenimis, pogrupiy pagal amziy ir lytj duomeny analizé neparodé jokiy saugumo ir
veiksmingumo skirtumy insulinu glarginu gydytiems pacientams, palyginti su visa tiriamaja populiacija.

Vaiky populiacija

Farmakokinetinés savybés 1 tipo cukriniu diabetu serganciy vaiky nuo 2 mety ir jaunesniy kaip 6 mety
organizme buvo jvertintos vieno tyrimo metu (zZr. 5.1 skyriy). [ISmatavus maziausias insulino glargino ir jo
pagrindiniy metabolity M1 bei M2 koncentracijas insulinu glarginu gydyty vaiky plazmoje, nustatyta, kad
koncentracijy plazmoje rodmenys yra panasis ] suaugusiyjy ir negauta duomeny, kad insulinas glarginas ar
jo metabolitai kauptysi organizme vartojant kartotines dozes ilgg laika.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo
ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cinko oksidas

Metakrezolis

Glicerolis

Vandenilio chlorido rugstis (pH koregavimui)
Natrio hidroksidas (pH koregavimui)
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Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas pavartojus pirma karta

Vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje taip, kad
vaistinio preparato neveikty tiesioginis karstis arba tiesioginé Sviesa. Naudojamo $virkstiklio negalima
laikyti Saldytuve.

Po kiekvienos injekcijos $virkstiklj reikia vél uzdengti Svirkstiklio dangteliu taip, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo S§viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

ABASAGLAR negalima laikyti greta Saldymo kameros arba Saldomyjy pakuociy.

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo
S§viesos.

Vartojimo laikotarpiu

Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

3 ml tirpalo uztaisas (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (halobutilo gumos) ir diskiniu sandarikliu
(poliizopropeno ir halobutilo gumos laminatas) su sandariu aliuminio uzdoriu.

UZtaisas yra sandariai jtaisytas vienkartiniame Svirkstiklyje.

Tiekiamos 5 uzpildyty Svirkstikliy pakuotés ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2
pakuotés po 5 Svirkstiklius).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Adaty pakuotéje néra.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ABASAGLAR negalima maiSyti su jokiais kitais insulino preparatais ar kitais vaistiniais preparatais arba

skiesti. SumaiSius arba praskiedus, gali pasikeisti vaistinio preparato poveikis bégant laikui ir dél
sumaiSymo gali atsirasti nuosédy.
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Pries naudojimg uztaisg reikia apzitiréti. UZtaisg galima naudoti tik tuo atveju, jeigu tirpalas yra skaidrus,
bespalvis, jame néra matomy kiety daleliy ir jis yra j vandenj panasSios konsistencijos. Kadangi
ABASAGLAR yra tirpalas, vaistinio preparato nereikia pakartotinai iStirpinti prie§ vartojima.
ABASAGLAR negalima maiSyti su jokiais kitais insulino preparatais arba skiesti. Sumaisius arba
praskiedus, gali pasikeisti vaistinio preparato poveikis bégant laikui ir dél sumaiSymo gali atsirasti
nuosédy.

Tusciy svirkstikliy naudoti pakartotinai negalima, juos reikia tinkamai iSmesti.

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkreciamosiomis ligomis, kiekvieng $virkstiklj galima naudoti tik
vienam pacientui.

Pries kiekvieng injekcijg reikia patikrinti insulino preparato etikete, kad buty iSvengta vartojimo klaidy,
suleidziant insuling glarging arba kitokius insulino preparatus (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams reikia patarti, kad prie$ vartodami ABASAGLAR injekcinj tirpalg uzpildytame Svirkstiklyje,
atidziai perskaityty pakuotés lapelyje pateiktas vartojimo instrukcijas.
7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/14/944/007

EU/1/14/944/008

EU/1/14/944/012

EU/1/14/944/013

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014 m. rugséjo 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimai ir adresai

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985

Puerto Rico

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise ir uzpildytame Svirkstiklyje
Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly

F-67640 Fegersheim

Pranciizija

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)
Italija.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i3déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7
dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) ir bet kuriuose vélesniuose

atnaujinimuose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE - uZtaisas. 5 ir 10 uZtaisy pakuotés

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

insulinas glarginas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotes lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

5 uztaisai, kuriuose yra po 3 ml.
10 uztaisy, kuriuose yra po 3 ml.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Siuos uztaisus galima naudoti tik su Lilly 3 ml §virkstikliais.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS
EXP

ISmesti, praéjus 28 paroms po pavartojimo pirma karta.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Vartojimo laikotarpiu

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/944/003 5 uztaisai
EU/1/14/944/009 10 uZtaisy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ABASAGLAR

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcija
insulinas glarginas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE - KwikPen. 5 $virkstikliy pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 $virkstikliai, kuriuose yra po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Svirkstiklj i§mesti, pra¢jus 28 paroms po pavartojimo pirma kartg.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Vartojimo laikotarpiu
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Po pavartojimo, Svirkstiklj vél uzdenkite dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/944/007 5 Svirkstikliai
EU/1/14/944/012 5 $virkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ABASAGLAR

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE sudétinei pakuotei (su mélynuoju langeliu) — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 10 Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 Svirkstiklius), kuriuose yra po 3 ml.)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Svirkstiklj i§mesti, pra¢jus 28 paroms po pavartojimo pirma kartg.

42



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Vartojimo laikotarpiu
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Po pavartojimo, Svirkstiklj vél uzdenkite dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) Svirkstikliai
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) $virkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ABASAGLAR

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

44



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE sudétinei pakuotei (be mélynojo langelio) — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 $virkstikliai, kuriuose yra po 3 ml. Sudétinés pakuotés daliy negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Svirkstiklj i§mesti, pra¢jus 28 paroms po pavartojimo pirma kartg.

45



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojima

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Vartojimo laikotarpiu
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Po pavartojimo, Svirkstiklj vél uzdenkite dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/944/008 10 ( 2x 5) Svirkstikliai
EU/1/14/944/013 10 ( 2x 5) $virkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ABASAGLAR

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TEKSTAS ETIKETEJE — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcija
insulinas glarginas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas glarginas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija. Insulino Svirkstiklio naudojimo instrukcijos yra pateiktos prie Jiisy insulino
Svirkstiklio. Perskaitykite jas prie§ naudodami Jums skirtg vaista.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ABASAGLAR ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant ABASAGLAR
3. Kaip vartoti ABASAGLAR

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ABASAGLAR

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ABASAGLAR ir kam jis vartojamas

ABASAGLAR sudétyje yra insulino glargino. Tai yra modifikuotas insulinas, labai panasus j zmogaus
insuling.

ABASAGLAR vartojamas gydant cukrinj diabetg suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems
vaikams.

Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant, Jlisy organizmas nepagamina pakankamai insulino, kurio reikia
cukraus (gliukozés) koncentracijai kraujyje reguliuoti. Insulinas glarginas sukelia ilgai trunkantj pastovy
cukraus (gliukozés) kiekj kraujyje mazinantj poveikj.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ABASAGLAR

ABASAGLAR vartoti negalima
Jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ pradédami vartoti ABASAGLAR.

Atidziai laikykités su Jusy gydytoju aptarty dozavimo, stebéjimo (kraujo ir §lapimo tyrimai), dietos ir
fizinio aktyvumo (fizinio darbo ir mankstos) instrukcijy.

Jeigu cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje yra per maza (hipoglikemija), laikykités nurodymuy, kaip
elgtis, pasireiskus hipoglikemijai (Zr. informacijg Sio pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje).

Odos pakitimai injekcijos vietoje
Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai

atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas (zr.
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skyriy ,,Kaip vartoti Abasaglar®). Jeigu Jiis Siuo metu Svirksciate vaista toje vietoje, kurioje yra gumby,
pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums
atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy
vaisty nuo diabeto dozg.

Keliaujant

Pries kelione pasitarkite su savo gydytoju. Turite aptarti:

- Jums paskirto insulino preparato prieinamuma Salyje, kurioje lankysités;
- kaip apsiriipinti insulinu ir kitomis priemonémis;

- kaip tinkamai laikyti Jisy insulino preparatg kelionés metu;

- kaip derinti valgymo ir insulino vartojimo laika kelionés metu;

- galima Salutinj poveikj, keiCiantis skirtingoms laiko juostoms;

- galimg naujos rizikos atsiradimg Jisy lankomose Salyse;

- ka turétuméte daryti kritiniais atvejais, pasijut¢ blogai arba susirge.

Susirgus ar patyrus traumg

Gydant diabeta, gali prireikti daug didesnés priezitros (pvz.: keisti insulino dozg, atlikti kraujo ir $lapimo

tyrimus), jeigu yra toliau i§vardyty aplinkybiy:

- susirgus arba stipriai susizalojus, cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje gali padidéti
(hiperglikemija);

- nepakankami valgant, cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje gali pernelyg sumazéti
(hipoglikemija).

Dauguma atvejy Jums prireiks gydytojo pagalbos. Pasistenkite kiek galima greic¢iau kreiptis i gydytoja.

Jeigu sergate 1 tipo diabetu (nuo insulino priklausomu cukriniu diabetu), Jums paskirto insulino vartojimo
nenutraukite, bet stenkités ir toliau vartoti pakankamai angliavandeniy. Visada pasakykite zmonéms, kurie

[

Gydymas insulinu glarginu gali sukelti organizme antikiiny prie$ insuling gamyba (medziagos, kurios
veikia pries insuling). Vis délto insulino dozeg dél to tenka keisti tik labai retais atvejais.

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies liga arba pirmiau patyrusiems
insulta, kurie gydomi pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Kiek galima greiciau
pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy, pavyzdZiui: nejprastas
dusulys arba greitas kiino masés didéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Insulino preparaty supainiojimas
Visada pries§ kiekvieng injekcijg turite patikrinti pakuote ir insulino etikete, kad nesupainiotuméte
ABASAGLAR su kitais insulino preparatais.

Vaikai
ABASAGLAR vartojimo jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams patirties néra.

Kiti vaistai ir ABASAGLAR

Kai kurie vaistai gali keisti cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje (sumazinti, padidinti arba sumazinti
ar padidinti, priklausomai nuo situacijos). Kiekvienu atveju Jums gali tekti keisti insulino dozg, norint
iSvengti per mazy arba per dideliy cukraus (gliukozés) koncentracijy kraujyje. Bikite atsargiis, pradédami
arba baigdami vartoti kitus vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui. Pasitarkite su savo gydytoju prie§ vartodami vaista, kuris gali keisti cukraus (gliukozés)
koncentracija kraujyje, ir kokiy veiksmy turétuméte imtis, jeigu reikia jy imtis.

Vaistai, kurie gali sumazinti cukraus (gliukozés) koncentracijq kraujyje (hipoglikemija) yra:
- visi kiti vaistai diabetui gydyti;
- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai (vartojami tam tikroms §irdies biikléms

arba padidéjusiam kraujospiidziui gydyti);
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- dizopiramidas (vartojamas tam tikroms Sirdies biikléms gydyti);

- fluoksetinas (vartojamas depresijai gydyti);

- fibratai (vartojami padidéjusioms lipidy koncentracijoms kraujyje mazinti);

- monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriai (vartojami depresijai gydyti);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pvz., aspirinas, vartojamas skausmui ir kar§¢iavimui
mazinti);

- somatostatino analogai (pvz., oktreotidas, vartojamas gydyti nedaznai pasitaikanc¢iai biklei, kuriai
pasireisSkus, gali iSsiskirti per daug augimo hormono);

- sulfonamidiniai antibiotikai.

Vaistai, kurie gali padidinti cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje (hiperglikemija) yra:

- kortikosteroidai (pvz., kortizonas, kuris vartojamas uzdegimui gydyti);

- danazolis (ovuliacijg veikiantis vaistas);

- diazoksidas (vartojamas padidéjusiam kraujosptudziui gydyti);

- diuretikai (vartojami padidéjusiam kraujosptidziui arba dideliam skys¢iy susikaupimui organizme
gydyti);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuris vartojamas sunkiai hipoglikemijai gydyti);

- izoniazidas (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

- estrogenai ir progestogenai (pvz.: kontraceptinés tabletés, kurios vartojamos apsisaugojimui nuo
nepageidaujamo néstumo);

- fenotiazino dariniai (vartojami psichikos sutrikimams gydyti);

- somatropinas (augimo hormonas);

- simpating nervy sistema stimuliuojantys vaistai (pvz.: epinefrinas [adrenalinas], salbutamolis,
terbutalinas, vartojami astmai gydyti);

- skydliaukés hormonai (vartojami skydliaukés sutrikimams gydyti);

- atipiniai antipsichoziniai preparatai (pvz.: klozapinas, olanzapinas);

- proteazés inhibitoriai (vartojami ZIV infekcijai gydyti).

Cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoreceptoriy blokatorius (vartojami padidéjusiam kraujosptidziui gydyti);
- kloniding (vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui gydyti);
- li¢io druskas (vartojamos psichikos sutrikimams gydyti).

Pentamidinas (vartojamas kai kurioms parazity sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti) gali sukelti
hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai, kaip ir kiti simpatoliziniai vaistai (pvz.: klonidinas, guanetidinas ir
rezerpinas) gali silpninti arba visiskai uzslopinti pirmuosius perspéjamuosius simptomus, kurie gali padéti
Jums atpazinti hipoglikemija.

Jeigu abejojate, ar vartojate kurj nors i$ $iy vaisty, paklauskite savo gydytojo arba vaistininko.

ABASAGLAR vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant alkoholio, cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymas

Prie§ vartodama bet kurj vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Praneskite savo gydytojui, jeigu planuojate pastoti arba jau esate nésc¢ia. NéStumo metu ir po gimdymo
Jums teks koreguoti insulino dozg. Ypac atidi diabeto kontrolé ir hipoglikemijos iSvengimas yra svarbis
Jiisy biisimo vaiko sveikatai.

Jeigu zindote kiidikj, pasitarkite su savo gydytoju, nes Jums gali prireikti keisti insulino dozg¢ ir dietg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas sukaupti démesj ir reaguoti gali biiti sumazéje, jeigu:

- pasireiskia hipoglikemija (maza cukraus [gliukozés] koncentracija kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelé cukraus [gliukozés] koncentracija kraujyje);
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- yra sutrikes regéjimas.

Nepamirskite Sios galimos problemos visais atvejais, kai galite kelti pavojy sau ir aplinkiniams (pvz.:

vairuodami automobilj arba valdydami mechanizmus). Turite kreiptis patarimo dél vairavimo j savo

gydytoja, jeigu:

- dazniau pasireiskia hipoglikemijos epizodai;

- sumazéjo arba iSnyko ankstyvieji perspéjantieji simptomai, kurie padeda Jums atpazinti
hipoglikemija.

ABASAGLAR sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ABASAGLAR

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Nors ABASAGLAR sudétyje yra tokia pat veiklioji medziaga, kaip ir Toujeo sudétyje (insulinas glarginas
300 vienety/ml), Sie vaistai negali biti tiesiogai pakei¢iami. Gydyma vienu insulinu kei¢iant | gydyma kitu,
bitinas receptas, keitimo laikotarpiu turi stebéti gydytojas ir turi biti matuojamos gliukozés koncentracijos
kraujyje. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j gydytoja.

Dozé
Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biidg, cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje tyrimy duomenis ir
ankstesnj insulino vartojima, Jisy gydytojas gali:

- nustatyti, kieck ABASAGLAR per parg ir kuriuo laiku turite vartoti;

- pasakyti Jums, kada turite tirti cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje ir ar Jums reikia atlikti
Slapimo tyrimus;

- pasakyti Jums, kada turétuméte susileisti didesn¢ arba mazesné ABASAGLAR dozg.

ABASAGLAR yra ilgai veikiantis insulinas. Jusy gydytojas gali nurodyti Jums vartoti §j vaistg kartu su
trumpai veikianciais insulino preparatais ar tabletémis, kurios vartojamos padidéjusioms cukraus
(gliukozés) koncentracijoms kraujyje sumazinti.

Daug veiksniy gali jtakoti cukraus (gliukozés) koncentracijas Jusy kraujyje. Jus turite zinoti Siuos
veiksnius, kad galétuméte tinkamai reaguoti ir pakeisti cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje bei
neleisti jai padidéti iki pernelyg didelio arba sumazéti iki pernelyg mazo lygmens. Zr. informacija $io
pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
ABASAGLAR galima vartoti paaugliams ir 2 mety ar vyresniems vaikams. Vartokite §j vaistg tiksliai
pagal Jusy gydytojo nurodymus.

Vartojimo daZnis
Turésite susileisti po vieng ABASAGLAR injekcijg kiekviena dieng tuo paciu laiku.

Vartojimo metodas
ABASAGLAR reikia suleisti po oda. NEGALIMA leisti ABASAGLAR | veng, nes dél to pasikeis vaisto
veikimas ir gali pasireiksti hipoglikemija.

Jusy gydytojas parodys, i kurias odos vietas turésite susileisti ABASAGLAR. Kiekvieng kartg leisdami
vaista, keiskite adatos jdiirimo vieta tam tikroje odos srityje.

Kaip elgtis su uZtaisais

ABASAGLAR uztaisai turi biiti naudojami tik su Lilly insulino $virkstikliais, kad susileistuméte tikslia
doze. Ne visy iy Svirkstikliy gali biiti Jusy Salies rinkoje.
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Svirkstiklj reikia naudoti pagal pateiktas rekomendacijas.

Istatant uZtaisa, uzdedant adata ir suleidziant insulino injekcija, reikia atidziai laikytis Svirkstiklio
naudojimo instrukcijy.

Siekiant iSvengti galimo ligos perdavimo, kiekvieng Svirkstiklj galima naudoti tik vienam pacientui.
UZtaisg reikia apziiiréti prie§ naudojima. Ji galima naudoti tik tuo atveju, jeigu jame esantis tirpalas yra
skaidrus, bespalvis, panasus j vandenj ir jame néra matomy kietyjy daleliy. Prie$ injekcijg vaisto nereikia
kratyti arba sumaisyti.

Pastebéje, kad cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo, visais atvejais
paimkite naujg uztaisg. Taip elgtis reikia dél to, kad insulino veiksmingumas gali Siek tiek sumazéti. Jeigu

manote, kad atsirado problemy su ABASAGLAR, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Specialios atsargumo priemonés pries injekcija
Pries injekcijg pasalinkite visus oro burbuliukus (Zr. Svirkstiklio vartojimo instrukcijas).

Uztikrinkite, kad insulino neuztersty alkoholis, dezinfekcinés ar kitos medziagos.

Tus¢iy uztaisy pakartotinai uzpildyti arba naudoti negalima. | uztaisus negalima prileisti jokiy kity insulino
preparaty. ABASAGLAR negalima maiSyti su jokiais kitais insulino preparatais ar vaistais. ABASAGLAR
negalima skiesti. SumaiSius arba praskiedus, gali pasikeisti ABASAGLAR veikimas.

Atsirado problemy su insulino $virkstikliu?

Zr. $virkstiklio naudojimo instrukcijas.

Pazeistus arba netinkamai veikiancius (dél mechaniniu defektu) insulino $virkstiklius reikia iSmesti
ir naudoti nauja insulino Svirkstiklj.

Ka daryti pavartojus per didel¢e ABASAGLAR doz¢?

- Jeigu susileidote per didele ABASAGLAR doze arba abejojate, kiek insulino suleidote, gali
pernelyg sumazéti cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje (hipoglikemija). Dazniau
matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Paprastai norédami iSvengti hipoglikemijos,
turite dazniau valgyti ir matuoti cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Informacijg apie
hipoglikemijos gydyma Zr. Sio pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

PamirSus pavartoti ABASAGLAR

- Jeigu praleidote ABASAGLAR dozg, susileidote per mazai insulino arba abejojate, kiek insulino
suleidote, cukraus (gliukozes) koncentracijos kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija).
Dazniau matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Informacija apie hiperglikemijos
gydyma zr. Sio pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

- Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Po injekcijos
Jeigu abejojate, kiek insulino suleidote, iSmatuokite cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje pries
nuspresdami, ar reikia dar vienos injekcijos.

Nustojus vartoti ABASAGLAR

Tai gali sukelti sunkig hiperglikemija (labai didelj cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje padidéjima)
ir ketoacidozg (riigS¢iy kaupimasi kraujyje dél suintensyvéjusio riebiyjy medziagy metabolizmo vietoj
gliukozés). Nenutraukite ABASAGLAR vartojimo nepasitar¢ su gydytoju, kuris pasakys Jums, ka
turétuméte daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pastebéje pernelyg sumazéjusios cukraus koncentracijos kraujyje (hipoglikemijos) poZymiy,
nedelsdami imkités priemoniy cukraus koncentracijai kraujyje padidinti (Zr. §io pakuotés lapelio pabaigoje
esant] langel;j). Hipoglikemija (maZza cukraus koncentracija kraujyje) gali biiti labai sunki biiklé ir labai
daznai pasireiskia gydant insulinu (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Maza cukraus
koncentracija kraujyje reiskia, kad Jusy kraujyje nepakanka cukraus. Pernelyg sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje, galite prarasti sgmone. Sunki hipoglikemija gali pazeisti smegenis ir kelti pavojy
gyvybei. Daugiau informacijos apie tai zr. $io pakuotés lapelio pabaigoje esanCiame langelyje.

Sunkios alerginés reakcijos (retos, gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy), kuriy pozymiai
apima iSplitusias odos reakcijas (viso kiino bérimas ir niezéjimas), sunkus odos ir gleiviniy tinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujosptidzio sumazéjimas su daznu Sirdies plakimu ir prakaitavimu.
Sunkios alerginés reakcijos j insulino preparatus gali kelti pavojy gyvybei. Jeigu pastebéjote sunkios
alerginés reakcijos pozymiy, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.

Odos pokyciai injekcijos vietoje

Per daznai leidziant insulino ] tg pacig viets, riebalinis audinys gali suplonéti (lipoatrofija, gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100) ar sustoréti (lipohipertrofija, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i8
10). Po oda gali atsirasti gumby dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupy (odos amiloidozé, pasireiSkimo
daznis nezinomas). Insulinas reikiamo poveikio gali nebesukelti jei suleisite ] gumbg. Tokiy odos poky¢iy
galima iSvengti keiciant injekcijos vieta kiekvienos injekcijos metu.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)

. Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Pozymiai, kuriais gali pasireiksti: paraudimas, nejprastai intensyvus skausmas leidziant vaistg, niezéjimas,
dilgéling, patinimas arba uzdegimas. Tokie poky¢iai gali iSplisti aplink injekcijos vietg. Dauguma
lengvesniy reakcijy j insulino preparatus paprastai iSnyksta per keleta dieny ar keletg savaiciy.

Retas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

o Akiy reakcijos

Zymiis cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje kontrolés pokyéiai (pageréjimas arba pablogéjimas)
gali sukelti trumpalaikj regéjimo sutrikima. Jeigu Jums pasireiskia proliferuojanti retinopatija (su diabetu
susijusi akiy liga), sunkios hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti trumpalaikj apakima.

. Bendrieji sutrikimai

Be to, retais atvejais gydymas insulinu gali sukelti trumpalaikj vandens kaupimasi organizme, pasireiskiantj
blauzdy ir kulks$niy patinimu.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 000 zmoniy)
Labai retais atvejais gali pasireiksti skonio pojtcio sutrikimas (dizgeuzija) ir raumeny skausmas (mialgija).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Paprastai vaikams ir 18 mety bei jaunesniems paaugliams pasireiské panaSus Salutinis poveikis kaip
suaugusiesiems.

Vaikai ir 18 mety bei jaunesni paaugliai santykinai dazniau skundési reakcijomis injekcijos vietoje

(skausmu injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje) ir odos reakcijomis (bérimu, dilgéline).
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ABASAGLAR

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir uztaiso etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidaryti uztaisai

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

ABASAGLAR negalima laikyti greta Saldymo kameros arba Saldomyjy pakuociy.
UZtaisg laikyti iSoringje kartono dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami uztaisai

Naudojamus uztaisus (insulino Svirkstiklyje) arba laikomus atsarginius uztaisus galima laikyti ne ilgiau
kaip 28 paras ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje taip, kad biity apsaugoti nuo tiesioginio karscio ar
tiesioginés Sviesos. Naudojamy uztaisy negalima laikyti Saldytuve. Praéjus Siam laikotarpiui, uztaiso
naudoti negalima.

Pastebéjus tirpale matomy daleliy, ABASAGLAR vartoti negalima. ABASAGLAR vartokite tik tuo atveju,
jeigu tirpalas yra skaidrus, bespalvis, panasus j vanden;.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

ABASAGLAR sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glarginas. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety veikliosios
medziagos insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

- Pagalbinés medziagos yra: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriuje
skyrelj ,,ABASAGLAR sudétyje yra natrio”), vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

ABASAGLAR i$vaizda ir kiekis pakuotéje
ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise yra skaidrus, bespalvis tirpalas.

ABASAGLAR tiekiamas specialiuose uztaisuose, kurie turi biiti naudojami tik su Lilly Svirkstikliais.
Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka 300 vienety). Tiekiamos 5 ir 10 uztaisy pakuotés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Pranctizija.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Buarapus

TII "Enu Jlunu Henepaann" b.B. - bearapus

Ten. +359 2 491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EA\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Latvija

Elli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite su savimi Siek tiek cukraus (ne maziau kaip 20 gramuy).

Su savimi turékite informacijos, kad galétuméte parodyti, jog sergate diabetu.
HIPERGLIKEMIJA (per didelés cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje)

Jeigu pernelyg padidéjo cukraus (gliukozés) koncentracijos Jusuy kraujyje (hiperglikemija), galbuit
susileidote per mazai insulino.

Kodél pasireiskia hiperglikemija?

Pavyzdziai yra:

- nesusileidus arba susileidus per mazai insulino, arba sumazéjus jo veiksmingumui, pavyzdZziui: dél
netinkamo laikymo;

- Jusy insulino Svirkstikliui veikiant netinkamai;

- daugiau nei jprastai mankstinantis, patiriant stresg (emocing jtampa, susijaudinimg) arba patyrus
trauma, chirurging operacija, sergant infekcine liga arba kar§¢iuojant;

- vartojant arba po tam tikry kity vaisty pavartojimo (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kiti vaistai ir
ABASAGLAR").

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, poreikio Slapintis padidéjimas, nuovargis, odos sausmé, veido paraudimas, apetito netekimas,
kraujospiidzio sumazéjimas, daznas Sirdies plakimas, gliukoze ir ketoniniai kiinai $lapime. Pilvo skausmas,
daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net sgmonés netekimas gali biti sunkios buklés
(ketoacidozes), kurig sukélé insulino trilkumas, pozymiai.

Ka daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

PasireiSkus kuriam nors pirmiau nurodytam simptomui, kiek galima greic¢iau iSmatuokite cukraus
(gliukozés) koncentracijg kraujyje ir patikrinkite, ar §lapime néra ketony. Sunkig hiperglikemijg arba
ketoacidozg visais atvejais turi gydyti gydytojas, paprastai ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (per maZos cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje)

Pernelyg sumazéjus cukraus (gliukozés) koncentracijai Jiisy kraujyje (hipoglikemija), galite prarasti
samong. Sunki hipoglikemija gali sukelti Sirdies priepuolj arba galvos smegeny pazeidima bei kelti pavojy
gyvybei. Dazniausiai turétuméte atpazinti, kad cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje pernelyg
sumazéjo, ir todél galésite tinkamai elgtis.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Pavyzdziai yra:

- susileidus per daug insulino;

- nepavalgius arba véluojant pavalgyti;

- per mazai valgant arba valgant maista, kuriame yra maziau nei jprastai angliavandeniy (cukrus ir j
cukry panasios medziagos vadinamos angliavandeniais; tadiau dirbtiniai saldikliai NERA
angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy dél viduriavimo arba vémimo;

- geriant alkoholio, ypac¢, jeigu mazai valgoma;

- daugiau nei jprastai mankstinantis arba uzsiémus kitokio pobiidzio fizine veikla;

- sveikstant po traumos arba chirurginés operacijos, arba patyrus kitokj stresa;

- sveikstant po ligos arba karS¢iavimo;

- vartojant tam tikry kity vaisty arba po tam tikry kity vaisty pavartojimo (zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Kiti

vaistai ir ABASAGLAR®).
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Be to, hipoglikemijos tikimybé yra didesné, jeigu

- Jus tik pradéjote gydytis insulinu arba pradéjote vartoti vietoj kito insulino preparato (pakeitus
pirmiau vartotg insulino preparatg baziniam gydymui j ABASAGLAR, hipoglikemija, jeigu
pasireiskia, greiCiausiai pasireiks ryte, o ne naktj);

- cukraus (gliukozés) koncentracijos Jiisy kraujyje yra beveik normalios arba blina nepastovios;

- pakeitéte vieta, i kurig leidziate insuling (pvz., vietoj Slaunies, leidziatés j Zasta);

- sergate sunkia inksty arba kepeny liga, arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui hipotiroze.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

- Organizme

Simptomy, kurie parodys Jums, kad Jusy kraujyje pernelyg sumazéjo arba per greitai mazéja cukraus
(gliukozés) koncentracija, pavyzdziai yra: prakaitavimas, prakaituota oda, nerimas, daznas Sirdies
plakimas, kraujospiidZio padidéjimas, palpitacija ir neritmiskas $irdies plakimas. Sie simptomai daznai
pasireiskia prie$ atsirandant cukraus (gliukozés) kiekio sumazéjimo galvos smegenyse simptomams.

- Galvos smegenyse

Simptomy, kurie rodo, kad galvos smegenyse triiksta cukraus(gliukozés), pavyzdziai yra: galvos skausmas,

labai stiprus alkis, pykinimas, vémimas, nuovargis, mieguistumas, miego sutrikimai, neramumas,

agresyvus elgesys, démesio sutrikimo epizodai, reagavimo sutrikimai, depresija, sumiSimas, kalbos

sutrikimai (kartais visiSkas negaléjimas kalbéti), regéjimo sutrikimai, virpéjimas, paralyzius, dilgciojimo

pojiitis (parestezija), nutirpimas ir dilg€iojimo pojitis aplink burna, galvos svaigimas, savikontrolés

netekimas, nesugebéjimas pasiriipinti savimi, traukuliai, sgmonés netekimas.

Ankstyvieji hipoglikemijg rodantys simptomai (perspéjamieji hipoglikemijos simptomai) galibiiti pakite,

susilpnéje arba visiskai iSnyke, jeigu

- esate senyvas zmogus, ilgai sergate diabetu arba sergate tam tikra nervy liga (diabetine autonomine
neuropatija);

- neseniai (pvz., praéjusia parg) patyréte hipoglikemijg arba hipoglikemija pasireiskia is 1éto;

- yra beveik normalios arba bent jau labai pageréjusios cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje;

- neseniai vietoj gyvulinés kilmés insulino pradéjote vartoti zmogaus insuling, pavyzdziui:
ABASAGLAR;

- vartojate arba pavartojote tam tikry kity vaisty (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kiti vaistai ir
ABASAGLAR").

Tokiais atvejais Jums gali pasireiksti sunki hipoglikemija (net mirtina) iki tol, kol pastebésite, kad kilo

problema. Zinokite Jums pasireiskian¢ius apie hipoglikemija perspéjanéiuosius simptomus. Jeigu biitina,

dazniau matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje, kad biity lengviau nustatyti lengvos

hipoglikemijos epizodus, kuriuos kitu atveju praziiirétuméte. Jeigu abejojate, ar atpazinsite Jums

pasireiSkiancius apie hipoglikemija perspéjanciuosius simptomus, venkite situacijy (pvz., automobilio

vairavimo), kuriomis Jums arba kitiems Zzmonéms gali kilti pavojus, jeigu pasireiksty hipoglikemijai.

Ka daryti, jeigu Jums pasireiské hipoglikemija?

1. Nesileiskite insulino. Nedelsdami suvartokite mazdaug 10-20 g cukraus (pvz., gliukozés, cukraus kubelj
arba cukrumi pasaldyto gérimo). Atsargiai: dirbtiniai saldikliai ir maistas su dirbtiniais saldikliais (pvz.,
dietiniai gérimai) nepadés pasalinti hipoglikemijos.

2. Tada suvalgykite kokio nors maisto, kuris ilgam padidinty cukraus (gliukozés) koncentracijas Jisy
kraujyje (pvz., duonos arba makarony patiekalo). Jau turéjote tai aptarti su savo gydytoju arba slaugytoju.
Hipoglikemija gali uzsitesti, nes ABASAGLAR poveikis trunka ilgai.

3. Jeigu hipoglikemija vél pasikartoja, iSgerkite dar 10-20 g cukraus (gliukozés).

4. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu nesugebate kontroliuoti hipoglikemijos arba ji kartojasi.
Pasakykite artimiesiems, draugams ir kolegoms:
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kad tuo atveju, jeigu negalétuméte nuryti arba prarastuméte sgmong, Jums reikia suleisti gliukozés arba
gliukagono (cukraus [gliukozés] koncentracijg kraujyje didinantis vaistas). Tokios injekcijos yra
pateisinamos net tuo atveju, kai neaisku, ar Jums yra hipoglikemija.

Rekomenduojama iSmatuoti cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje nedelsiant po gliukozés iSgérimo,
kad jsitikintuméte, jog Jums tikrai pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
insulinas glarginas

Atidziai perskaitykite visas ABASAGLAR KwikPen uzpildyto Svirkstiklio vartojimo instrukcijas
pries pradédami vartoti §j vaista, nes joje yra pateikta Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ABASAGLAR ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant ABASAGLAR
3. Kaip vartoti ABASAGLAR

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti ABASAGLAR

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ABASAGLAR ir kam jis vartojamas

ABASAGLAR sudétyje yra insulino glargino. Tai yra modifikuotas insulinas, labai panasus j Zmogaus
insuling.

ABASAGLAR vartojamas gydant cukrinj diabeta suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety bei vyresniems
vaikams.

Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant, Jisy organizmas negamina pakankamai insulino, kurio reikia
cukraus (gliukozés) koncentracijai kraujyje reguliuoti. Insulinas glarginas sukelia ilgai trunkantj pastovy
cukraus (gliukozés) kiekj kraujyje mazinantj poveiki.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ABASAGLAR

ABASAGLAR vartoti negalima
Jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ pradédami vartoti ABASAGLAR.

Atidziai laikykités su Jusy gydytoju aptarty dozavimo, stebéjimo (kraujo ir Slapimo tyrimai), dietos ir
fizinio aktyvumo (fizinio darbo ir mankstos) instrukcijy.

Jeigu cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje yra per maza (hipoglikemija), laikykités nurodymy, kaip
elgtis, pasireiSkus hipoglikemijai (Zr. informacija $io pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje).

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas (Zr.
skyriy ,,Kaip vartoti Abasaglar®). Jeigu Jus Siuo metu Svirksc¢iate vaistg toje vietoje, kurioje yra gumby,
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pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums
atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy
vaisty nuo diabeto doze.

Keliaujant

Pries kelione pasitarkite su savo gydytoju. Turite aptarti:

- Jums paskirto insulino preparato pricinamuma Salyje, kurioje lankysités;
- kaip apsirtipinti insulinu ir kitomis priemonémis;

- kaip tinkamai laikyti Jiisy insulino preparatg kelionés metu;

- kaip derinti valgymo ir insulino vartojimo laika kelionés metu;

- galimg Salutinj poveikj, keiciantis skirtingoms laiko juostoms;

- galima naujos rizikos atsiradimg Jusy lankomose Salyse;

- ka turétuméte daryti kritiniais atvejais, pasijute blogai arba susirgg.

Susirgus ar patyrus traumq

Gydant diabeta, gali prireikti daug didesnés priezitiros (pvz.: keisti insulino doze, atlikti kraujo ir Slapimo

tyrimus), jeigu yra toliau iSvardyty aplinkybiy:

- susirgus arba stipriai susizalojus, cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje gali padidéti
(hiperglikemija);

- nepakankami valgant, cukraus (gliukozés) koncentracija Jisy kraujyje gali pernelyg sumazéti
(hipoglikemija).

Dauguma atvejy Jums prireiks gydytojo pagalbos. Pasistenkite kiek galima greiciau kreiptis i gydytoja.

Jeigu sergate 1 tipo diabetu (nuo insulino priklausomu cukriniu diabetu), Jums paskirto insulino vartojimo
nenutraukite, bet stenkités ir toliau vartoti pakankamai angliavandeniy. Visada pasakykite Zmonéms, kurie
Jus prizitiri arba gydo, kad Jums reikia insulino.

Gydymas insulinu glarginu gali sukelti organizme antikiiny prie$ insuling gamybg (medziagos, kurios
veikia pries insuling). Vis délto insulino dozg dél to tenka keisti tik labai retais atvejais.

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies liga arba pirmiau patyrusiems
insulta, kurie gydomi pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Kiek galima greiciau
pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy, pavyzdziui: nejprastas
dusulys arba greitas kiino masés didéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Insulino preparaty supainiojimas
Visada pries kiekviena injekcijg turite patikrinti pakuotg ir insulino etikete, kad nesupainiotuméte
ABASAGLAR su kitais insulino preparatais.

Vaikai
ABASAGLAR vartojimo jaunesniems kaip 2 mety kudikiams patirties néra.

Kiti vaistai ir ABASAGLAR

Kai kurie vaistai gali keisti cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje (sumazinti, padidinti arba sumazinti
ar padidinti, priklausomai nuo situacijos). Kiekvienu atveju Jums gali tekti keisti insulino dozg, norint
iSvengti per mazy arba per dideliy cukraus (gliukozés) koncentracijy kraujyje. Biikite atsargiis, pradédami
arba baigdami vartoti kitus vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui. Pasitarkite su savo gydytoju prie§ vartodami vaista, kuris gali keisti cukraus (gliukozés)
koncentracija kraujyje, ir kokiy veiksmy turétuméte imtis, jeigu reikia jy imtis.

Vaistai, kurie gali sumazinti cukraus (gliukozés) koncentracijq kraujyje (hipoglikemija) yra:

- visi kiti vaistai diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai (vartojami tam tikroms §irdies biikléms
arba padidéjusiam kraujosptdziui gydyti);

- dizopiramidas (vartojamas tam tikroms Sirdies biikléms gydyti);
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- fluoksetinas (vartojamas depresijai gydyti);

- fibratai (vartojami padidéjusioms lipidy koncentracijoms kraujyje mazinti);

- monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriai (vartojami depresijai gydyti);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pvz., aspirinas, vartojamas skausmui ir kar§¢iavimui
mazinti);

- somatostatino analogai (pvz., oktreotidas, vartojamas gydyti nedaznai pasitaikanciai buklei, kuriai
pasireiSkus, gali iSsiskirti per daug augimo hormono);

- sulfonamidiniai antibiotikai.

Vaistai, kurie gali padidinti cukraus (gliukozés) koncentracijq kraujyje (hiperglikemija) yra:

- kortikosteroidai (pvz., kortizonas, kuris vartojamas uzdegimui gydyti);

- danazolis (ovuliacijg veikiantis vaistas);

- diazoksidas (vartojamas padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

- diuretikai (vartojami padidéjusiam kraujosptudziui arba dideliam skysc¢iy susikaupimui organizme
gydyti);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuris vartojamas sunkiai hipoglikemijai gydyti);

- izoniazidas (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

- estrogenai ir progestogenai (pvz.: kontraceptinés tabletés, kurios vartojamos apsisaugojimui nuo
nepageidaujamo néstumo);

- fenotiazino dariniai (vartojami psichikos sutrikimams gydyti);

- somatropinas (augimo hormonas);

- simpatin¢ nervy sistemg stimuliuojantys vaistai (pvz.: epinefrinas [adrenalinas], salbutamolis,
terbutalinas, vartojami astmai gydyti);

- skydliaukés hormonai (vartojami skydliaukeés sutrikimams gydyti);

- atipiniai antipsichoziniai preparatai (pvz.: klozapinas, olanzapinas);

- proteazés inhibitoriai (vartojami ZIV infekcijai gydyti).

Cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoreceptoriy blokatorius (vartojami padidéjusiam kraujosptdziui gydyti);
- kloniding (vartojamas padidéjusiam kraujosptudziui gydyti);
- lic¢io druskas (vartojamos psichikos sutrikimams gydyti).

Pentamidinas (vartojamas kai kurioms parazity sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti) gali sukelti
hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai, kaip ir kiti simpatoliziniai vaistai (pvz.: klonidinas, guanetidinas ir
rezerpinas) gali silpninti arba visiSkai uzslopinti pirmuosius perspé&jamuosius simptomus, kurie gali padéti
Jums atpazinti hipoglikemija.

Jeigu abejojate, ar vartojate kurj nors i$ $iy vaisty, paklauskite savo gydytojo arba vaistininko.

ABASAGLAR vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant alkoholio, cukraus (gliukozés) koncentracija Jiisy kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymas

Prie§ vartodama bet kurj vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Praneskite savo gydytojui, jeigu planuojate pastoti arba jau esate nésc¢ia. NéStumo metu ir po gimdymo
Jums teks koreguoti insulino dozg. Ypac atidi diabeto kontrolé¢ ir hipoglikemijos i§vengimas yra svarbiis
Jisy biisimo vaiko sveikatai.

Jeigu zindote kudikj, pasitarkite su savo gydytoju, nes Jums gali prireikti keisti insulino doz¢ ir dieta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas sukaupti démes;j ir reaguoti gali biiti sumazéje, jeigu:

- pasireiskia hipoglikemija (maza cukraus [gliukozés] koncentracija kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelé cukraus [gliukozés] koncentracija kraujyje);
- yra sutrikes regéjimas.
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Nepamirskite $ios galimos problemos visais atvejais, kai galite kelti pavojy sau ir aplinkiniams (pvz.:

vairuodami automobilj arba valdydami mechanizmus). Turite kreiptis patarimo dél vairavimo j savo

gydytoja, jeigu:

- dazniau pasireiskia hipoglikemijos epizodai;

- sumazgjo arba iSnyko ankstyvieji perspéjantieji simptomai, kurie padeda Jums atpaZzinti
hipoglikemija.

ABASAGLAR sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ABASAGLAR

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Nors ABASAGLAR sudétyje yra tokia pat veiklioji medziaga, kaip ir Toujeo sudétyje (insulinas glarginas

300 vienety/ml), Sie vaistai negali biti tiesiogai pakei¢iami. Gydyma vienu insulinu kei¢iant | gydyma kitu,
bitinas receptas, keitimo laikotarpiu turi stebéti gydytojas ir turi biiti matuojamos gliukozés koncentracijas
kraujyje. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j gydytoja.

Dozé
Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biidg, cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje tyrimy duomenis ir
ankstesnj insulino vartojima, Jisy gydytojas gali:

- nustatyti, kieck ABASAGLAR per parg ir kuriuo laiku turite vartoti;

- pasakyti Jums, kada turite tirti cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje ir ar Jums reikia atlikti
Slapimo tyrimus;

- pasakyti Jums, kada turétuméte susileisti didesn¢ arba mazesné ABASAGLAR dozg.

ABASAGLAR yra ilgai veikiantis insulinas. Jusy gydytojas gali nurodyti Jums vartoti §j vaistg kartu su
trumpai veikianciais insulino preparatais ar tabletémis, kurios vartojamos padidéjusioms cukraus
(gliukozés) koncentracijoms kraujyje sumazinti.

Daug veiksniy gali jtakoti cukraus (gliukozés) koncentracijas Jusy kraujyje. Jus turite zinoti Siuos
veiksnius, kad galétuméte tinkamai reaguoti ir pakeisti cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje bei
neleisti jai padidéti iki pernelyg didelio arba sumazéti iki pernelyg mazo lygmens. Zr. informacija $io
pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
ABASAGLAR galima vartoti paaugliams ir 2 mety ar vyresniems vaikams. Vartokite §j vaistg tiksliai
pagal Jusy gydytojo nurodymus.

Vartojimo daZnis
Turésite susileisti po vieng ABASAGLAR injekcijg kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Vartojimo metodas
ABASAGLAR suleidziamas po oda. NEGALIMA leisti ABASAGLAR ] vena, nes dél to pasikeis vaisto

veikimas ir gali pasireiksti hipoglikemija.

Jusy gydytojas parodys, i kurias odos vietas turésite susileisti ABASAGLAR. Kiekvieng kartg leisdami
vaista, keiskite adatos jdiirimo vieta tam tikroje odos srityje.

Kaip elgtis su ABASAGLAR KwikPen?
ABASAGLAR KwikPen yra uzpildyti vienkartiniai Svirkstikliai, kuriuose yra insulino glargino.

64



AtidZiai perskaitykite pakuotéje esanciame pakuotés lapelyje skyrelj ,, ABASAGLAR KwikPen
vartojimo instrukcijos®. Turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip aprasyta §iose vartojimo instrukcijose.

Pries vartojima reikia uzdéti nauja adatg. Naudokite tik adatas, kurios yra tinkamos vartoti su
ABASAGLAR KwikPen (zr. skyrelj ,,ABASAGLAR KwikPen vartojimo instrukcijos”).

Pries kiekvieng injekcijg reikia atlikti saugumo méginj.

Uztaisg apziiirékite prie§ naudojima. ABASAGLAR KwikPen naudoti negalima, jeigu jame pastebéjote
daleliy. ABASAGLAR KwikPen galima naudoti tik tuo atveju, jeigu jame esantis tirpalas yra skaidrus,
bespalvis, panasus j vanden]. Prie§ injekcija vaisto nereikia kratyti arba sumaisyti.

Siekiant iSvengti galimo ligos perdavimo, kiekvieng Svirkstiklj galima naudoti tik vienam pacientui.
Uztikrinkite, kad insulino neuztersty alkoholis, dezinfekcinés ar kitos medziagos.

Pastebéje, kad cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo, visais atvejais
paimkite naujg $virkstiklj. Jeigu manote, kad atsirado problemy su ABASAGLAR KwikPen,
pasikonsultuokite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Tusciy Svirkstikliy pakartotinai uzpildyti negalima, juos reikia tinkamai iSmesti.

Pazeisty arba netinkamai veikian¢iy ABASAGLAR KwikPen naudoti negalima, juos reikia iSmesti ir
paimti nauja KwikPen.

Ka daryti pavartojus per didele ABASAGLAR doz¢ arba abejojant, kiek buvo suleista?

- Jeigu susileidote per didele ABASAGLAR doze arba abejojate, kiek insulino suleidote, gali
pernelyg sumazéti cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje (hipoglikemija). Dazniau
matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Paprastai norédami iSvengti hipoglikemijos,
turite dazniau valgyti ir matuoti cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Informacijg apie
hipoglikemijos gydyma Zr. Sio pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

Pamirsus pavartoti ABASAGLAR

- Jeigu praleidote ABASAGLAR dozg, susileidote per mazai insulino arba abejojate, kiek insulino
suleidote, cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija).
Dazniau matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje. Informacija apie hiperglikemijos
gydyma zr. §io pakuotés lapelio pabaigoje rémelyje.

- Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Po injekcijos

Jeigu abejojate, kiek insulino suleidote, iSmatuokite cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje pries

nuspresdami, ar reikia dar vienos injekcijos.

Nustojus vartoti ABASAGLAR

Tai gali sukelti sunkig hiperglikemija (labai didelj cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje padidéjima)

ir ketoacidozg (riigs¢iy kaupimasi kraujyje dél suintensyvéjusio riebiyjy medziagy metabolizmo vietoj

gliukozés). Nenutraukite ABASAGLAR vartojimo nepasitar¢ su gydytoju, kuris pasakys Jums, ka

turétuméte daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
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Pastebéje pernelyg sumaZéjusios cukraus koncentracijos kraujyje (hipoglikemijos) poZymiuy,
nedelsdami imkités priemoniy cukraus koncentracijai kraujyje padidinti (Zr. Sio pakuotés lapelio pabaigoje
esantj langelj). Hipoglikemija (maza cukraus koncentracija kraujyje) gali biiti labai sunki biiklé ir labai
daznai pasireiskia gydant insulinu (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Maza cukraus
koncentracija kraujyje reiskia, kad Jusy kraujyje nepakanka cukraus. Pernelyg sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje, galite prarasti sgmone. Sunki hipoglikemija gali pazeisti smegenis ir kelti pavojy
gyvybei. Daugiau informacijos apie tai zr. $io pakuotés lapelio pabaigoje esan¢iame langelyje.

Sunkios alerginés reakcijos (retos, gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy), kuriy poZzymiai
apima iSplitusias odos reakcijas (viso kiino bérimas ir niezéjimas), sunkus odos ir gleiviniy tinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujospiidzio sumazéjimas su daznu $irdies plakimu ir prakaitavimu.
Sunkios alerginés reakcijos i insulino preparatus gali kelti pavojy gyvybei. Jeigu pastebéjote sunkios
alerginés reakcijos pozymiy, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje

Per daznai leidziant insulino ] tg pacig vietg, riebalinis audinys gali suplonéti (lipoatrofija, gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100) ar sustoréti (lipohipertrofija, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§
10). Po oda gali atsirasti gumby dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupy (odos amiloidozé, pasireiskimo
daznis nezinomas). Insulinas reikiamo poveikio gali nebesukelti jei suleisite j gumbg. Tokiy odos pokyciy
galima iSvengti keiciant injekcijos vietg kiekvienos injekcijos metu.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
. Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Pozymiai, kuriais gali pasireiksti: paraudimas, nejprastai intensyvus skausmas leidziant vaista, niez¢jimas,
dilgéliné, patinimas arba uzdegimas. Tokie poky¢iai gali iSplisti ir aplink injekcijos vieta. Dauguma
lengvesniy reakcijy i insulinus paprastai iSnyksta per keleta dieny ar keleta savaiciy.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

o Akiy reakcijos

Zymiis cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje kontrolés pokyéiai (pageréjimas arba pablogéjimas)
gali sukelti trumpalaikj regéjimo sutrikimg. Jeigu Jums pasireiskia proliferuojanti retinopatija (su diabetu
susijusi akiy liga), sunkios hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti trumpalaikj apakima.

. Bendrieji sutrikimai
Be to, retais atvejais gydymas insulinu gali sukelti trumpalaikj vandens kaupimasi organizme, pasireiskiantj
blauzdy ir kulks$niy patinimu.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 000 zmoniy)
Labai retais atvejais gali pasireiksti skonio pojii¢io sutrikimas (dizgeuzija) ir raumeny skausmas (mialgija).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Paprastai vaikams ir 18 mety bei jaunesniems paaugliams pasireiské panaSus Salutinis poveikis kaip
suaugusiesiems.

Vaikai ir 18 mety bei jaunesni paaugliai santykinai dazniau skundési reakcijomis injekcijos vietoje
(skausmu injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje) ir odos reakcijomis (bérimu, dilgéline).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti ABASAGLAR
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nenaudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

ABASAGLAR negalima laikyti greta Saldymo kameros arba Saldomyjy pakuociy.

Uzpildytg svirkstiklj laikyti iSoringje kartono dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami SvirkStikliai

Naudojamus Svirkstiklius arba laikomus atsarginius $virkstiklius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras ne
aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje taip, kad biity apsaugoti nuo tiesioginio karscio ar tiesioginés Sviesos.
Naudojamy Svirkstikliy negalima laikyti Saldytuve. Pragjus Siam laikotarpiui, Svirkstiklio naudoti negalima.
Po pavartojimo, $virkstiklj vél uzdenkite dangteliu, kad biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ABASAGLAR sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glarginas. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety veikliosios
medziagos insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

- Pagalbinés medziagos yra: cinko oksidas, metakrezolis, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriuje
skyrelj ,,ABASAGLAR sudétyje yra natrio”), vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

ABASAGLAR i$vaizda ir kiekis pakuotéje
ABASAGLAR 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytuose Svirkstikliuose KwikPen yra skaidrus,

bespalvis tirpalas.

ABASAGLAR yra tiekiamas pakuotése, kuriose yra 5 uzpildyti $virkstikliai ir sudétinése pakuotése,
kuriose yra 2 dézutés, kuriy kiekvienoje yra 5 uzpildyti Svirkstikliai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Pranctzija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepaann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EA\rada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite su savimi Siek tiek cukraus (ne maziau kaip 20 gramuy).

Su savimi turékite informacijos, kad galétuméte parodyti, jog sergate diabetu.
HIPERGLIKEMIJA (per didelés cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje)

Jeigu pernelyg padidéjo cukraus (gliukozés) koncentracijos Jusuy kraujyje (hiperglikemija), galbuit
susileidote per mazai insulino.

Kodél pasireiskia hiperglikemija?

Pavyzdziai yra:

- nesusileidus arba susileidus per mazai insulino, arba sumazéjus jo veiksmingumui, pavyzdziui: dél
netinkamo laikymo;

- Jusy insulino $virkstikliui veikiant netinkamai;

- daugiau nei jprastai mankstinantis, patiriant stresg (emocing jtampg, susijaudinimg) arba patyrus
traumga, chirurgine operacija, sergant infekcine liga arba karsS¢iuojant;

- vartojant arba po tam tikry kity vaisty pavartojimo (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kiti vaistai ir
ABASAGLAR®).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, poreikio Slapintis padidéjimas, nuovargis, odos sausmé, veido paraudimas, apetito netekimas,
kraujospiidzio sumazéjimas, daznas Sirdies plakimas, gliukoze ir ketoniniai kiinai $lapime. Pilvo skausmas,
daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net sgmonés netekimas gali biti sunkios buklés
(ketoacidozes), kurig sukélé insulino trilkumas, pozymiai.

Ka daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

PasireiSkus kuriam nors pirmiau nurodytam simptomui, kiek galima greic¢iau iSmatuokite cukraus
(gliukozés) koncentracijg kraujyje ir patikrinkite, ar §lapime néra ketony. Sunkig hiperglikemijg arba
ketoacidozg visais atvejais turi gydyti gydytojas, paprastai ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (per maZos cukraus [gliukozés] koncentracijos kraujyje)

Pernelyg sumazéjus cukraus (gliukozés) koncentracijai Jiisy kraujyje (hipoglikemija), galite prarasti
samong. Sunki hipoglikemija gali sukelti Sirdies priepuolj arba galvos smegeny pazeidima bei kelti pavojy
gyvybei. Dazniausiai turétuméte atpazinti, kad cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje pernelyg
sumazéjo, ir todél galésite tinkamai elgtis.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Pavyzdziai yra:

- susileidus per daug insulino;

- nepavalgius arba véluojant pavalgyti;

- per mazai valgant arba valgant maista, kuriame yra maziau nei jprastai angliavandeniy (cukrus ir j
cukry panasios medziagos vadinamos angliavandeniais; tadiau dirbtiniai saldikliai NERA
angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy dél viduriavimo arba vémimo;

- geriant alkoholio, ypac¢, jeigu mazai valgoma;

- daugiau nei jprastai mankstinantis arba uzsiémus kitokio pobiidzio fizine veikla;

- sveikstant po traumos arba chirurginés operacijos, arba patyrus kitokj stresa;

- sveikstant po ligos arba karS¢iavimo;

- vartojant tam tikry kity vaisty arba po tam tikry kity vaisty pavartojimo (zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Kiti
vaistai ir ABASAGLAR®).
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Be to, hipoglikemijos tikimybé yra didesné, jeigu

- Jus tik pradéjote gydytis insulinu arba pradéjote vartoti vietoj kito insulino preparato (pakeitus
pirmiau vartotg insulino preparatg baziniam gydymui j ABASAGLAR, hipoglikemija, jeigu
pasireiskia, greiCiausiai pasireiks ryte, o ne naktj);

- cukraus (gliukozés) koncentracijos Jiisy kraujyje yra beveik normalios arba blina nepastovios;

- pakeitéte vieta, i kurig leidziate insuling (pvz., vietoj Slaunies, leidziatés j Zasta);

- sergate sunkia inksty arba kepeny liga, arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui: hipotiroze.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

- Organizme

Simptomy, kurie parodys Jums, kad Jusy kraujyje pernelyg sumazéjo arba per greitai mazéja cukraus
(gliukozés) koncentracija, pavyzdziai yra: prakaitavimas, prakaituota oda, nerimas, daznas Sirdies
plakimas, kraujospiidZio padidéjimas, palpitacija ir neritmiskas $irdies plakimas. Sie simptomai daznai
pasireiskia prie$ atsirandant cukraus (gliukozés) kiekio sumazéjimo galvos smegenyse simptomams.

- Galvos smegenyse

Simptomy, kurie rodo, kad galvos smegenyse triiksta cukraus (gliukozés), pavyzdziai yra: galvos skausmas,

labai stiprus alkis, pykinimas, vémimas, nuovargis, mieguistumas, miego sutrikimai, neramumas,

agresyvus elgesys, démesio sutrikimo epizodai, reagavimo sutrikimai, depresija, sumiSimas, kalbos

sutrikimai (kartais visiSkas negaléjimas kalbéti), regéjimo sutrikimai, virpéjimas, paralyzius, dilgciojimo

pojiitis (parestezija), nutirpimas ir dilg€iojimo pojitis aplink burna, galvos svaigimas, savikontrolés

netekimas, nesugebéjimas pasiriipinti savimi, traukuliai, sgmonés netekimas.

Ankstyvieji hipoglikemija rodantys simptomai (perspéjamieji hipoglikemijos simptomai) gali biiti pakite,

susilpnéje arba visiskai iSnyke, jeigu

- esate senyvas zmogus, ilgai sergate diabetu arba sergate tam tikra nervy liga (diabetine autonomine
neuropatija);

- neseniai patyréte hipoglikemijg (pvz., praéjusia parg) arba hipoglikemija pasireiskia i$ 1éto;

- yra beveik normalios arba bent jau labai pageréjusios cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje;

- neseniai vietoj gyvulinés kilmés insulino pradéjote vartoti zmogaus insuling, pavyzdziui:
ABASAGLAR;

- vartojate arba pavartojote tam tikry kity vaisty (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kiti vaistai ir
ABASAGLAR").

Tokiais atvejais Jums gali pasireiksti sunki hipoglikemija (net mirtina) iki tol, kol pastebésite, kad kilo

problema. Zinokite Jums pasireiskian¢ius apie hipoglikemija perspéjanéiuosius simptomus. Jeigu biitina,

dazniau matuokite cukraus (gliukozés) koncentracijas kraujyje, kad biity lengviau nustatyti lengvos

hipoglikemijos epizodus, kuriuos kitu atveju praziiirétuméte. Jeigu abejojate, ar atpazinsite Jums

pasireiSkiancius apie hipoglikemija perspéjanciuosius simptomus, venkite situacijy (pvz., automobilio

vairavimo), kuriomis Jums arba kitiems zmonéms gali kilti pavojus, jeigu pasireik$ty hipoglikemija.

Ka daryti, jeigu Jums pasireiské hipoglikemija?

1. Nesileiskite insulino. Nedelsdami suvartokite mazdaug 10-20 g cukraus (pvz., gliukozés, cukraus kubelj
arba cukrumi pasaldyto gérimo). Atsargiai: dirbtiniai saldikliai ir maistas su dirbtiniais saldikliais (pvz.,
dietiniai gérimai) nepadés pasalinti hipoglikemijos.

2. Tada suvalgykite kokio nors maisto, kuris ilgam padidinty cukraus (gliukozés) koncentracijas Jisy
kraujyje (pvz., duonos arba makarony patiekalo). Jau turéjote tai aptarti su savo gydytoju arba slaugytoju.
Hipoglikemija gali uzsitesti, nes ABASAGLAR poveikis trunka ilgai.

3. Jeigu hipoglikemija vél pasikartoja, iSgerkite dar 10-20 g cukraus (gliukozés).

4. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu nesugebate kontroliuoti hipoglikemijos arba ji kartojasi.
Pasakykite artimiesiems, draugams ir kolegoms:
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kad tuo atveju, jeigu negalétuméte nuryti arba prarastuméte sgmong, Jums reikia suleisti gliukozés arba
gliukagono (cukraus [gliukozés] koncentracijg kraujyje didinantis vaistas). Tokios injekcijos yra
pateisinamos net tuo atveju, kai neaisku, ar Jums yra hipoglikemija.

Rekomenduojama iSmatuoti cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje nedelsiant po gliukozés iSgérimo,
kad jsitikintuméte, jog Jums tikrai pasireiské hipoglikemija.
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Vartojimo instrukcijos

ABASAGLAR 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Insulinas glarginas

|
t
|

ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS PRIES VARTOJIMA

Perskaitykite vartojimo instrukcijas pries pradédami vartoti ABASAGLAR ir visada, gave nauja
ABASAGLAR KwikPen, nes instrukcijose gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakeicia
pokalbio su sveikatos prieziiiros specialistu apie Jiisy medicining biikle arba gydyma.

ABASAGLAR KwikPen (Svirkstiklis) yra vienkartinis Svirkstiklis, kuriame yra 300 vienety (3 ml) insulino
glargino. Jis galite susileisti daug doziy, naudodami vieng $virkstiklj. Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.
Per vieng injekcija galite susileisti nuo 1 iki 60 80 vienety insulino. Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné
kaip 60 80 vienety, turite susileisti daugiau kaip 1 injekcija. Stimoklis kiekvienos injekcijos metu tik
siek tiek sujuda ir Juis galite to nepastebéti. Stimoklis pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoje
visus §virkstiklyje esan¢ius 300 vienety.

Nesidalinkite savo Svirkstikliu su kitais Zmonémis, net jeigu pakeitéte adata. Nenaudokite adatos dar
kartg ir nesidalinkite adatomis su Kitais Zmonémis. Jus galite juos uzkreésti arba patys uzsikésti nuo

kity Zmoniy kokia nors infekcija.

Siuo $virkstikliu nepatariama naudotis akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms be kity
zmoniy, mokanc¢iy naudoti §j Svirkstiklj, pagalbos.
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KwikPen dalys

Svirkstiklio Dozeés
dangtelis UZtaiso laikiklis Etiketé indikatorius
| | l
P | , T Mt [
q ) B AH#.I“‘"‘" /4{0]
/ { I 1
Dangtelio Guminis Stimoklis Svirkstiklio Dozés Dozavimo
griovelis sandariklis korpusas langelis rankenéle
Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo rankenélé su
(pakuotéje néra adaty) zaliu apvadu
Adata
— |
( l 0
I
ISorinis adatos Vidinis adatos Popieriaus lapelis
gaubtelis gaubtelis

Kaip atpazinti Jusy ABASAGLAR KwikPen?
- Svirkstiklio spalva:  $viesiai pilka.
- Dozavimo rankenélé: Sviesiai pilka su zaliu apvadu kraste.
- Etiketés: Sviesiai pilkos spalvos su Zaliomis juostomis.

Priemonés, kuriy reikia susileidZiant injekcija:

o ABASAGLAR KwikPen.

. KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company)
Svirkstiklio adatas).

Tamponélis.

Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
Patikrinkite $virkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insulino preparata. Tai yra labai
svarbu, jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo insulino preparatus.

Svirkstiklio paruoSimas
[ ]
[ ]

o Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau kaip
28 paras po to, kai Svirkstiklj panaudojote pirma kartg.
o Kiekvieng kartg leisdami vaistg naudokite naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijos ir

iSvengtuméte adatos uzsikimsimo.
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1 veiksmas

. Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj. ~
- Negalima nuplésti Svirkstiklio etiketés. '

. Guminj sandariklj nuvalykite tamponéliu. P — i ‘ C:

ABASAGLAR turi biiti skaidrus, bespalvis J

tirpalas. Vartoti negalima, jeigu tirpalas yra
drumzlinas, turi spalva arba jame yra daleliy ar
gumuléliy.

2 veiksmas

. Paimkite naujg adata.

. Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

3 veiksmas

. Gaubteliu uzdengta adata tiesiai uzdékite
ant Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus
tvirtai uzdéta.

4 veiksmas

. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo
neiSmeskite.
. Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir ji
1Smeskite. Saugoti I$mesti

Svirkstiklio uZpildymas

UzpildyKkite prie§ kiekviena injekcija.

o Svirkstiklio uZpildymas reiskia, kad i§ jo yra pasalinamas oras, kurio gali susikaupti uZtaise
normaliai vartojant vaista, ir kad Svirkstiklis veikia tinkamai.
o Jeigu neuzpildysite pries kiekvieng injekcija, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.

5 veiksmas
. Uzpildydami $virkstiklj, pasukdami
dozavimo rankenéle, nustatykite 2 vienetus.

74



6 veiksmas

. Laikydami Svirkstiklj adata j virSy, Svelniai
pastuksenkite j uztaiso laikiklj, kad oro
burbuliukai susikaupty jo virSuje.

7 veiksmas

. Toliau laikydami Svirkstiklj adata j virsy,
spauskite dozavimo rankenéle tol, kol nustos
judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”.
Dozés rankenéle palaikykite, kol Iétai
suskai¢iuosite iki 5.

Adatos galiuke pamatysite insulino.
- Jeigu nematote insulino, pakartokite
uzpildymo veiksmus, bet ne daugiau

kaip 4 kartus.

- Jeigu vis tiek nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite
uzpildymo veiksmus.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia
dozés.

Dozés nustatymas

. Galite susileisti nuo 1 iki 60 80 vienety per vieng injekcija.
. Jeigu Jusy dozé yra didesné kaip 60 80 vienety, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
- Jeigu Jums reikia pagalbos apskaiCiuojant, kaip padalyti doze, kreipkités | sveikatos priezitiros
specialista.

- Leidziant kiekvieng injekcija, turite naudoti nauja adatg ir uzpildymo veiksma.

75



8 veiksmas

. Sukite dozavimo rankenéle, kol langelyje
pasirodys skaicius, atitinkantis vienetus,
kuriuos turite susileisti. Dozés indikatorius
turi biiti nukreiptas tiksliai j Jums reikiama
doze.

- Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.

- Pasukus dozavimo rankenélg,
pasigirsta spragteléjimas.

- NENUSTATINEKITE dozés,
skai¢iuodami spragteléjimus, nes taip
galite nustatyti neteisinga dozg.

- Dozg galima pakoreguoti, sukiojant
dozavimo rankenéle reikiama
kryptimi, kol dozés indikatorius rodys
teisinga dozg.

- Lyginiai skaiciai uzrasyti ant skalés.

- Nelyginius skaicius po 1 atitinka
iStising linija.

o Visada patikrinkite, koks skaicius yra
dozavimo langelyje, ir jsitikinkite, kad
nustatéte teisinga doze.

—12

(Pavyzdziui: dozavimo langelyje parodyta
12 vienety)

(Pavyzdziui: dozavimo langelyje parodyti
25 vienetai)

o Svirkstiklis neleis nustatyti daugiau vienety nei yra likusiy vaisto vienety $virkstiklyje.
o Jeigu Jums reikia dozés, kuri yra didesné uz Svirkstiklyje likusio vaisto vienety skaiciy, Jus turésite
arba:

- susileisti vaisto kiekj, likusj Svirkstiklyje, ir tada paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti likusig

dozés dalj; arba

- paimti nauja Svirkstiklj ir susileisti visg doze.
o Normalu, jeigu Svirkstiklyje matote Siek tiek likusio insulino, kurio negalite susileisti.

Injekcijos suleidimas

o Susileiskite insuling taip, kaip Jums nurodé sveikatos priezitiros specialistas.
. Keiskite (rotuokite) injekcijos vietg kiekviena kartg susileisdami injekcija.

o Nekeiskite dozés injekcijos metu.
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9 veiksmas
Pasirinkite injekcijos vieta.

. ABASAGLAR leidziamas po pilvo,
sédmens, §launies arba zasto srities oda (j
poodj).

. Paruoskite odg taip, kaip rekomendavo
sveikatos prieziliros specialistas.

10 veiksmas
e  Adata jdurkite j oda.

e  Visg laika spauskite dozavimo —
rankenéle.

e  Pries iStraukdami adatg,
palaikykite dozavimo rankenéle,
kol létai suskaiciuosite iki 5.

Nebandykite susileisti insuling, sukdami
dozavimo rankenéle. Sukdami dozavimo
rankenéle, insulino NEsusileisite.

11 veiksmas
. Istraukite adata i$ odos.

- Insulino laSas ant adatos galo yra
normalu. Tai neturés jtakos dozei.

. Patikrinkite, kokj skai¢iy matote dozés
langelyje.

- Jeigu dozés langelyje matote ,,0”,
susileidote visg dozg, kurig buvote
nustate.

- Jeigu dozés langelyje nematote ,,0”, dozés
naujai nustatyti nereikia. [durkite adatg i
odg ir baikite susileisti vaista.

- Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote ne
visa doze, kurig buvote nustate norédami
susileisti injekcija, negalima pradéti
veiksmuy i$ naujo ar susileisti
pakartotine injekcijg. Matuokite
gliukozés koncentracija savo kraujyje
taip, kaip nurodé¢ Jiisy sveikatos priezitiros
specialistas.

- Jeigu Jums paprastai reikia susileisti dvi
injekcijas, kad suvartotuméte visa doze,
bitinai susileiskite antrajg injekcija.

Stimoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek
sujuda ir Jus galite to nepastebéti

Jeigu istraukus adata i$ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vietg Svelniai prispauskite marlés
gabaléliu arba tamponu. Sios vietos negalima
trinti.
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Po injekcijos

12 veiksmas
. V¢l atidziai uzdékite iSorinj adatos gaubtel;.

13 veiksmas \
. Nusukite dangteliu uzdengta adatg ir
iSmeskite taip, kaip nurodé Jusy sveikatos i P
priezitiros specialistas. —M —i |

. Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad .
neisbégty vaisto, adata neuzsikimsty ir | /
svirkstiklj nepatekty oro.

14 veiksmas

. Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj taip, kad
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai :">
dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty iSmetimas

o Panaudotas adatas iSmeskite j uzdaroma, duriams atsparig talpykle.

o Pripildyty talpykliy negalima perdirbti.

o Apie tinkamo $virkstikliy ir pripildyty astriy daikty talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo.

o Nurodymais apie adaty iSmetima nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo
arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Svirkstiklio laikymas

Nenaudoti Svirkstikliai

. Nenaudotus Svirkstiklius reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

o ABASAGLAR negalima uzsaldyti ir negalima vartoti, jeigu vaistas buvo uzsaldytas.

o Nenaudotus svirkstiklius galima naudoti tol, kol baigsis jy etiketéje nurodytas tinkamumo laikas tuo
atveju, jeigu Svirkstikliai buvo laikomi Saldytuve.

Naudojamas Svirkstiklis

o Siuo metu naudojama $virkstiklj laikyti kambario temperatiiroje [2emesnéje kaip 30 °C] taip, kad
vaistas biity apsaugotas nuo karscio ir §viesos.

o Naudojama Svirkstiklj reikia visais atvejais iSmesti po 28 pary, net jeigu jame vis dar yra likusio
insulino.

Bendroji informacija apie Svirkstiklio naudojimo saugumg ir veiksminguma

o Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
o Svirkstiklio naudoti negalima, jeigu kuri nors jo dalis yra sulizusi arba paZeista.
o Visada turékite papildoma Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Svirkstiklj arba jis sultzty.
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Problemuy sprendimo budai

o Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukite dangtelj pirmyn-atgal ir tiesiai
nutraukite dangtel;.
o Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenélg

- Léciau spaudziant dozavimo rankenélg, gali biiti lengviau suleisti.

- Gali biti uzsikimsusi adata. Paimkite nauja adata ir uztaisykite $virkstiklj.

- ] 8virkstiklj galéjo pakliditi dulkiy, maisto arba skyséiy. Svirkstiklj ismeskite ir paimkite nauja
svirkstiklj.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy naudojant ABASAGLAR KwikPen, kreipkités pagalbos j savo
sveikatos priezitiros specialistg.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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