| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 40 tarptautiniy vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Actrapid 100 tarptautiniy vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Actrapid Penfill 100 tarptautiniy vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Actrapid InnoLet 100 tarptautiniy vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Actrapid FlexPen 100 tarptautiniy vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml)
1 flakone esantys 10 ml atitinka 400 tarptautiniy vienety. 1 ml tirpalo yra 40 tarptautiniy vienety
zmogaus insulino (insulinum humanum)* (atitinka 1,4 mg).

Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
1 flakone esantys 10 ml atitinka 1000 tarptautiniy vienety. 1 ml tirpalo yra 100 tarptautiniy vienety
zmogaus insulino (insulinum humanum)* (atitinka 3,5 mg).

Actrapid Penfill
1 uztaise esantys 3 ml atitinka 300 tarptautiniy vienety. 1 ml tirpalo yra 100 tarptautiniy vienety

zmogaus insulino (insulinum humanum)* (atitinka 3,5 mg).

Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen
1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys 3 ml atitinka 300 tarptautiniy vienety. 1 ml tirpalo yra
100 tarptautiniy vienety zmogaus insulino (insulinum humanum)#* (atitinka 3,5 mg).

*7mogaus insulinas, pagamintas Saccharomyces cerevisiae rekombinantinés DNR technologijos
bidu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Actrapid skirtas cukrinio diabeto gydymui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Zmogaus insulino stiprumas, iSreikstas tarptautiniais vienetais.



Actrapid dozés individualios ir nustatomos atsizvelgiant j paciento biikle. Jis gali biiti vartojamas
vienas arba kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulinu pries valgj ar uzkandj.

Individualus insulino poreikis paprastai yra 0,3—1,0 tarptautinis vienetas/kg/per para.
Dozés koregavimas gali biiti biitinas, jeigu pacientas uzsiima intensyvesne fizine veikla, pakeicia

mitybg ar gretutinés ligos metu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (> 65 mety)

Actrapid gali naudoti senyvi pacientai.

Senyvy zmoniy gliukozés kraujyje stebéjimas turi biiti intensyvesnis, o insulino dozé koreguojama
pagal individualius poreikius.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ir kepeny veikla

D¢l inksty ar kepeny sutrikimo insulino poreikis pacientui gali sumazéti.

Pacientams, kuriy sutrikusi inksty ir kepeny veikla, gliukozés kraujyje stebéjimas turi biiti
intensyvesnis, o zmogaus insulino dozé koreguojama pagal individualy poreikj.

Vaiky populiacija

Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.

Peréjimas nuo kity insulino preparaty

Kitus insulino preparatus keiCiant j Actrapid, gali prireikti koreguoti jo ir bazinio insulino dozg.

Keitimo laikotarpiu ir keletg savaiciy po jo rekomenduojamas atidus gliukozés koncentracijos kraujyje
stebéjimas (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Actrapid yra greito poveikio insulinas ir gali biiti vartojamas derinant su vidutinio ar ilgo poveikio
insulino vaistiniais preparatais.

Actrapid leidZiamas po oda j pilvo sienelg, §launj, sédmeny ar deltinio raumens sritj. Vaistinj preparatg
visada reikia leisti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidZiamas, vietoje, siekiant
sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Injekcija j pakelta odos
rauksle sumazina nenumatytos injekcijos j raumenis rizika.

Adata po oda reikéty palaikyti maziausiai 6 sekundes, kad jsitikintumeéte, jog suleidote visg dozg.
Injekcija i pilvo sienelg uztikrina geresng absorbcija negu j kitas injekcijos vietas. Veikimo trukmé
skiriasi priklausomai nuo dozés, injekcijos vietos, kraujo tekéjimo, temperatiiros ir fizinio aktyvumo
lygio.

Per 30 minuciy po injekcijos reikia pavalgyti maisto arba uzkandziy, turin¢iy angliavandeniy.

Dél nuosédy susikaupimo pompos kateteriuose rizikos, Actrapid nereikéty vartoti insulino pompose
nepertraukiamoms poodinéms infuzijoms.

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml)/Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)

Vartojimas j veng

Jeigu butina, Actrapid galima leisti j veng. Tai turéty atlikti sveikatos priezitiros specialistas.



Vartojimui j veng, Actrapid infuzinés sistemos, paruostos propileno infuziniuose maiseliuose, kuriuose
natrio chlorido 0,9 %, dekstrozés 5 % ir dekstrozés 10 % infuziniuose tirpaluose (kuriy sudétyje yra
40 mmol/1 kalio chlorido) yra nuo 0,05 tarptautinio vieneto/ml iki 1,0 tarptautinio vieneto/ml Zzmogaus
insulino, yra stabilios kambario temperatiiroje iki 24 valandy. Taciau, nors preparatas ir stabilus kurj
laika, bet tam tikra insulino kiekj absorbuoja infuzinio maiselio medziaga. Infuzijos metu reikia
kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

I$samig vartojimo instrukcijg rasite pakuotés lapelyje.

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml) / Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
Vartojimas naudojant svirkstg

Actrapid flakonai skirti naudoti kartu su insulino $virkstais, turin¢iais atitinkamg vienety skale. Kai
maiSote dviejy tipy insuling, visada maisykite vaistinius insulino preparatus tokia pat tvarka.

Actrapid Penfill
Vartojimas su insulino Svirkstimo sistema

Actrapid Penfill skirtas naudoti su Novo Nordisk insulino $virk§timo sistemomis ir NovoFine arba
NovoTwist adatomis. Actrapid Penfill tinkamas tik poodinei injeckijai atlikti daugkartinio naudojimo
svirkstikliu. Jei reikia vaistg leisti Svirkstu arba j veng, turi biiti naudojami flakonai.

Actrapid InnoLet

Vartojimas naudojant InnoLet

Actrapid InnoLet yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas naudoti su vienkartinémis NovoFine arba
NovoTwist adatomis iki 8 mm ilgio. Su InnoLet galima suleisti 1-50 vienety dozes, didinant doz¢ po
1 vieneta. Actrapid InnoLet tinkamas tik poodinei injeckijai. Jei reikia vaistg leisti SvirkStu arba j vena,
turi biiti naudojami flakonai.

Actrapid FlexPen

Vartojimas su FlexPen

Actrapid FlexPen yra uzpildytas Svirkstiklis, skirtas naudoti su vienkartinémis NovoFine ar
NovoTwist adatomis iki 8 mm ilgio. Su FlexPen galima suleisti 1-60 vienety dozes, didinant doze po
1 vieneta. Actrapid FlexPen tinkamas tik poodinei injeckijai. Jei reikia vaistg leisti §virkStu arba |
venag, turi buti naudojami flakonai.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai ar 6.1 skyriuje nurodytai bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries keliaudami pacientai turéty pasikonsultuoti su savo gydytoju, nes kei¢iantis laiko juostoms
pacientas turi vartoti insulino ir valgyti kitu laiku nei paprastai.

Hiperglikemija

Nepakankama dozé ar gydymo nutraukimas, ypac sergant 1 tipo cukriniu diabetu, gali paskatinti
hiperglikemijos ir diabetinés ketoacidozés atsiradimg. Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai
pasireiskia pamazu — per kelias valandas ar dienas. Tai gali biiti troskulys, padaznéjes Slapinimasis,
pykinimas, vémimas, mieguistumas, rausva sausa oda, sausa burna, apetito sumaz¢jimas, taip pat
acetono kvapas i§ burnos. Esant 1 tipo diabetui, negydoma hiperglikemija gali sukelti diabeting
ketoacidozg, kuri gali biiti mirtina.

Hipoglikemija

Valgio praleidimas ar neplanuotas, sunkus fizinis kriivis gali sukelti hipoglikemija.



Hipoglikemija gali atsirasti, jei insulino dozé yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu. Prasidéjus
hipoglikemijai arba jtariant hipoglikemija Actrapid leisti negalima. Stabilizavus paciento gliukozés
kiekj kraujyje reikéty koreguoti dozg (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé pageréjo (pvz., taikant intensyvesne insulino
terapija), gali pasikeisti jspéjamyjy hipoglikemijos simptomy pobiidis, todél juos reikia apie tai jspéti.
Paprastai jspéjamieji simptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.

Paprastai insulino poreikis padidéja dél gretutiniy ligy, ypac¢ esant infekcijai arba kars¢iavimui.
Sergant gretutinémis inksty, kepeny ar gretutinémis ligomis, dél kuriy sutrinka antinks¢iy, hipofizés ar

skydliaukeés veikla, gali prireikti koreguoti insulino doze.

Pacientui pakeitus insulino preparatus, ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai gali pakisti arba suSvelnéti
lyginant su tais, kurie pasireik§davo vartojant ankstesnj insulino preparata.

Peréjimas nuo kity insulino preparaty

Keiciant vieno tipo ar raiSies insuling kitu, pacientg turi atidZiai priziuréti gydytojas. Pakeitus insulino
stiprumg, prekinj zenklg (gamintoja), tipa, kilme (gyvulinis insulinas, Zmogaus insulinas ar insulinas
analogas), ir (ar) gamybos biidg (rekombinantinés DNR ar gyvulinés kilmés), gali atsirasti poreikis
keisti insulino doze. Kito tipo insuling pakeitus j Actrapid pacientams gali tekti padidinti dienos
injekcijy skaiciy arba pakeisti dozg, prie kurios buvo prate vartodami ankstesnj insulino preparata. Ar
reikia koreguoti dozg, paaiskés po pirmos injekcijos arba per pirmas kelias vartojimo savaites ar
ménesius.

Injekcijos vietos reakcijos

Vartojant bet kokios riisies ar tipo insuling, gali atsirasti injekcijos vietos reakcijos, pasireiskiancios
skausmu, paraudimu, dilgéline, uzdegimu, kraujosruvomis, patinimu bei niezéjimu. Injekcijos vieta
reikia nuolat keisti tame paciame plote, norint iSvengti §iy reakcijy rizikos ar jas su$velninti. Paprastai
reakcijos iSnyksta per kelias dienas ar savaites. Retais atvejais reikia nutraukti Actrapid vartojimg dél
injekcijos vietos reakcijy.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i§sivystymo rizika. Insuling leidziant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vietg, kurioje yra pakitimy j
tokia, kur oda nepakitusi, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti
galimybe pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg.

Actrapid vartojimas kartu su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, kurie pasireiske vartojant pioglitazona kartu su
insulinu. DaZniausiai tai buvo pacientai, kuriems nustatyti rizikos faktoriai atsirasti Sirdies funkcijos
nepakankamumui. Reikia jvertinti $ig rizika pries skiriant pioglitazong kartu su Actrapid. Jeigu Sie
vaistai vartojami kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies nepakankamumo simptomy ir
pozymiy, ar nedidéja svoris ir neatsiranda edema. Pastebéjus Sirdies funkcijos pablogéjimo simptomy,
pioglitazono vartojimg reikia nutraukti.

Kaip iSvengti atsitiktinio preparaty sumaiS§ymo / vaistinio preparato vartojimo klaidy

Pacientus reikia jspéti, kad pries kiekviena injekcijg patikrinty insulino etikete, tam kad atsitiktinai
nesupainioty Actrapid su kitais insulino vaistiniais preparatais.



Atsekamumas

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma, kad nemazai vaisty veikia gliukozés metabolizma.

Sios medziagos gali sumazinti paciento insulino poreiki:

Geriamieji vaistai nuo diabeto, monoaminoksidazés inhibitoriai (MAOI), beta-blokatoriai,
angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriai, salicilatai, anaboliniai steroidai ir
sulfonamidai.

Sios medziagos gali padidinti paciento insulino poreiki:

Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Beta-blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus.

Oktreotidas / lanreotidas gali ir padidinti, ir sumaZinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti ir susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Neéra jokiy diabeto gydymo insulinu néStumo metu apribojimy, nes insulinas nepraeina per placenta.
Ir hipoglikemija, ir hiperglikemija, kurios atsiranda dél nepakankamos diabeto kontrolés, padidina
i8sigimimy ir embriony mirties rizika. Nés¢ioms moterims ar planuojant néStuma rekomenduojama
intensyvesné gliukozés kiekio kraujyje kontrolé. Insulino poreikis paprastai sumazéja pirmajj néstumo

trimestrg ir véliau padidéja antrajj ir trecigjj trimestrg. Po gimdymo insulino poreikis paprastai greitai
tampa toks, koks buvo iki néstumo.

Zindymas

Apribojimy dél gydymo Actrapid zindymo laikotarpiu néra. Kriitimi maitinan¢iy motiny gydymas
insulinu nekelia jokios rizikos vaikui. Ta¢iau Actrapid dozavimg gali tekti koreguoti.

Vaisingumas

Gyvuny reprodukcijos tyrimai naudojant zmogaus insuling neatskleidé jokio nepageidaujamo poveikio
vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Pacienty sugebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti gali sumazéti dél hipoglikemijos. Tai gali biti
rizikinga situacijose, kai Sie sugebé&jimai ypac svarbiis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus).

Pacientui reikéty patarti imtis atsargumo priemoniy siekiant iSvengti hipoglikemijos vairuojant. Tai
ypaé svarbu tiems, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai susilpnéje, jy visai néra arba

daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant §ioms aplinkybéms reikéty apsvarstyti galimybe vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai uzfiksuota nepageidaujama reakcija gydymo metu yra hipoglikemija. Hipoglikemijos
daznumas kinta priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozés rezimo ir gliukozés kiekio kraujyje
kontrolés lygio, Zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas* toliau.

Pradéjus gydyma insulinu gali pasireiksti refrakcijos sutrikimai, edema ir injekcijos vietos reakcijos
(skausmas, paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas injekcijos vietoje).
Sios reakcijos paprastai praeina savaime. Greitas gliukozés kiekio kraujyje pagerinimas gali biti
susijes su iimia skausminga neuropatija, kuri paprastai yra grjztama. Insulino terapijos sustiprinimas,
siekiant staigaus glikemijos kontrolés pagerinimo, gali biiti susij¢s su laikinu diabetinés retinopatijos
blogéjimu, gerinant glikemijos kontrolg ilgg laikg gali sumazinti diabetinés retinopatijos progresavimo
rizika.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos grindziamos klinikiniais tyrimais ir suklasifikuotos pagal
MedDRA daznumg ir organy sistemy klase. Daznumo kategorijos suskirstytos taip: labai dazni

(> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10000 iki
<1/1000); labai reti (< 1/10000); daznis nezinomas (negali buiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis.

Imuninés sistemos sutrikimai | Nedazni — dilgéliné, iSbérimas

Labai reti — anafilaksinés reakcijos*

Metabolizmo ir mitybos Labai dazni — hipoglikemija*

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai Nedazni — periferiné neuropatija (skausminga neuropatija)
Akiy sutrikimai Nedazni — refrakcijos sutrikimai

Labai reti — diabetiné retinopatija

Odos ir poodinio audinio Nedazni — lipodistrofija*
sutrikimai

Daznis nezinomas — odos amiloidozeé*t

Bendrieji sutrikimai ir Nedazni — reakcijos injekcijos vietoje
vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni - edema

* zr. ,, Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas®
1 nepageidaujamos reakcijos j vaistg surinktos pateikus vaistg j rinka

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Anafilaksinés reakcijos

Generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant generalizuotg odos bérimg, niezéjima,
prakaitavima, virskinamojo trakto sutrikima, angioneurozing edema, sunkuma kvépuojant, Sirdies
plakima ir kraujo spaudimo mazéjima) yra labai retos, bet gali biiti pavojingos gyvybei.

Hipoglikemija
Dazniausiai uzfiksuota nepageidaujama reakcija yra hipoglikemija. Taip gali atsitikti, jei insulino dozé
yra per didelé, palyginti su insulino poreikiu. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés praradimg ir



(ar) traukulius, taip pat laiking ar nuolatinj smegeny pazeidima ar net mirtj. Hipoglikemijos simptomai
paprastai pasireiskia staiga. Tai gali buti Saltas prakaitas, Salta blyski oda, nuovargis, nervingumas ar
drebulys, nerimas, nejprastas nuovargis ir silpnumas, sutrikusi orientacija, sunkumas susikaupti,
mieguistumas, per didelis alkio jausmas, regéjimo pokyciai, galvos skausmas, pykinimas ir Sirdies
plakimas.

Klinikiniuose tyrimuose hipoglikemijos daznumas kinta priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozés
rezimo ir gliukozés kiekio kraujyje kontrolés lygio.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofija) ir odos
amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino absorbcija. Vaistinj preparatg leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti
arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

sunkumas, pastebétas tarp vaiky populiacijos, neatskleidé jokiy skirtumy lyginant su platesne
patirtimi, susijusia su bendra populiacija.

Kitos ypatingos populiacijos

sunkumas, pastebétas tarp pagyvenusiy pacienty ir pacienty, serganciy inksty ir kepeny
nepakankamumu, neatskleidé jokiy skirtumy lyginant su platesne patirtimi, susijusia su bendra
populiacija.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomuy, taciau, jeigu dozé palyginti su paciento

poreikiu yra per didelé, galimos $ios hipoglikemijos stadijos:

. Silpni hipoglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés ar cukraus
produkty. Todél diabetu sergantiems pacientas rekomenduojama su savimi visada turéti
produkty, kuriy sudétyje yra cukraus.

. Stipriis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas netenka sagmonés, gali biiti gydomi gliukagono
(0,5-1 mg) injekcija j raumenis ar po oda, kurig suleidzia to iSmokytas asmuo, arba gliukoze,
kurios j vena turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas. | veng gliukozés turi biti leidziama
tada, kai gliukagonas per 10—-15 minuciy nepadeda.

Pacientui atgavus samong, rekomenduojama duoti geriamyjy angliavandeniy siekiant i§vengti
priepuolio pasikartojimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai, vartojami diabetui gydyti. Injekciniai insulinai ir analogai, greito
poveikio, insulinas (zmogaus). ATC kodas: A10ABO1.


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

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Gliukozés kiekj kraujyje mazinantis insulino poveikis pasireiskia todél, kad insulinas, prisijungdamas
prie receptoriy raumenyse ir riebaly lastelése, gerina gliukozés jsisavinima ir tuo paciu metu slopina
gliukozés i$siskyrima i§ kepeny.

Klinikinis tyrimas viename intensyvios terapijos skyriuje gydant hiperglikemijg (gliukozés kiekis
kraujyje vir§ 10 mmol/l) 204 diabetu sergantiems ir 1344 diabetu nesergantiems pacientams, kuriems
buvo atlikta didelés apimties operacija, parodé, kad normoglikemija (4,4—6,1 mmol/l gliukozés kiekis
kraujyje), pasiekta vartojant Actrapid intraveniniu biidu, sumazino mirtinguma 42 % (8 % palyginti su
4,6 %).

Actrapid yra greito poveikio insulinas.

Poveikis pasireiskia per %2 valandos po injekcijos, maksimaly efekta pasiekia per 1,5-3,5 valandas, o
veikimo trukmé yra mazdaug 7-8 valandos.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinés eliminacijos periodas kraujyje yra tik kelios minutés. Taigi insulino preparato
veikimo laikg ir poveikj lemia tik jo absorbcija.

Sis procesas priklauso nuo keleto veiksniy (pvz., insulino dozavimo, injekcijos biido ir vietos,
poodinio audinio riebaly kiekio, diabeto tipo). Todél vaistiniy insulino preparaty farmakokinetika gali
reik§mingai skirtis tam pa¢iam zmogui bei tarp individy.

Absorbcija

Maksimali koncentracija plazmoje pasiekiama per 1,5-2,5 valandos po injekcijos po oda.

Pasiskirstymas

Jokio aiskaus prisijungimo prie plazmos baltymy, i§skyrus cirkuliuojancius antikiinus insulinui (jei jy
yra), nebuvo pastebéta.

Biotransformacija

Pranesama, kad zmogaus insuling skaldo insulino proteazé ar insuling skaldantys fermentai ir galbat
proteino disulfido izomerazé. Nustatyta keletas Zzmogaus insulino molekulés skilimo (hidrolizés) viety;
po skilimo né viena i§ metabolitiniy formy néra aktyvi.

Eliminacija

Galutinj pusinés eliminacijos perioda nulemia absorbcijos i§ poodiniy audiniy greitis. Todél pusinés
eliminacijos periodas (t.,) grei¢iau yra absorbcijos, o ne insulino eliminacijos per se i§ plazmos, matas
(insulino pusinés eliminacijos periodas ty, kraujyje yra tik kelios minutés). Tyrimai parod¢, kad t, yra
apie 2-5 valandos.

Vaiky populiacija

Farmakokinetinis Actrapid pobiidis buvo tirtas su nedideliu skai¢iumi (n=18) diabetu serganciy vaiky
(6-12 mety amziaus) ir paaugliy (13—17 mety amziaus). Duomenys yra riboti, bet rodo, kad
farmakokinetinis pobiidis vaikams ir paaugliams yra panasus kaip ir suaugusiesiems. Taciau Cmax buvo
skirtingas, priklausomai nuo amziaus grupiy, ir tai rodo individualios dozés parinkimo svarbg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



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

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cinko chloridas

Glicerolis

Metakrezolis

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido raigstis (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Vaistiniai insulino preparatai turi biiti maiSomi tik su komponentais, kurie nedaro jtakos vaisto
veikimui. Vaistiniai preparatai, pridéti j insulino tirpala, gali baiti insulino skilimo priezastis, pvz., jei
ty preparaty sudétyje yra tioliy ar sulfity.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries atidarant: 30 ménesiy.

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml)

Pradéjus naudoti arba nesiojantis kaip atsarga: preparatas gali buti laikomas ilgiausiai 4 savaites.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, preparatas gali buti laikomas ilgiausiai 6 savaites.
Laikyti Zzemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Actrapid Penfill/Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga: preparatas gali biiti laikomas ilgiausiai 6 savaites.
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos
Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml) / Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
Pradéjus naudoti arba nesiojantis kaip atsargg: laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima
Saldyti arba uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Actrapid Penfill
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima

Saldyti arba uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Actrapid Innol et/Actrapid FlexPen

Pradéjus naudoti arba nesiojantis kaip atsarga: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
Saldyti arba uzsaldyti.

Svirkstiklio dangtelj laikyti uzdéta, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml) / Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
Flakonas (1 tipo stiklo) uzdarytas (bromobutilo arba poliizopreno gumos) kamsciu ir apsauginiu
plastikiniu dangteliu. Flakone yra 10 ml tirpalo.

Pakuotés dydziai yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml arba sudétiné pakuoté, sudaryta i§ 5 pakuociy po
1 x 10 ml flakony. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Actrapid Penfill
UZtaisas (1 tipo stiklo) su stimokliu (bromobutilo) ir guminiu dangteliu (bromobutilo / poliizopreno).

UZtaise yra 3 ml tirpalo.
Pakuotés dydziai yra 1, 5 ir 10 uZtaisy. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Actrapid Innol et/Actrapid FlexPen

UZtaisas (1 tipo stiklo) su stimokliu (bromobutilo) ir guminiu dangteliu (bromobutilo / poliizopreno)
daug doziy turin¢iame uzpildytame Svirkstiklyje, pagamintame i§ polipropileno. UzZpildytame
svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo.

Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uzpildyty Svirkstikliy. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nevartokite $io vaistinio preparato, jeigu pasteb¢jote, kad tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir
vandeninis.

Negalima vartoti Actrapid, kuris buvo uzsaldytas.

Pacientui reikia patarti paSalinti adatg ir Svirksta po kiekvienos injekcijos.
Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Adaty ir $virksty, uztaisy ir uzpildyty Svirksty negalima duoti kitam asmeniui.

Uztaiso negalima uzpildyti pakartotinai.

7. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Actrapid flakonas (40 tarptautiniy vienety/ml)
EU/1/02/230/001
EU/1/02/230/002
EU/1/02/230/016

Actrapid flakonas (100 tarptautiniy vienety/ml)
EU/1/02/230/003
EU/1/02/230/004
EU/1/02/230/017
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Actrapid Penfill
EU/1/02/230/005

EU/1/02/230/006
EU/1/02/230/007

Actrapid InnoLet
EU/1/02/230/010
EU/1/02/230/011
EU/1/02/230/012

Actrapid FlexPen
EU/1/02/230/013
EU/1/02/230/014
EU/1/02/230/015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2002 m. spalio 7 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty vertinimo agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Danija Danija

Gamintoju, atsakingy uz serijos iS§leidima, pavadinimai ir adresai

Actrapid InnoLet:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Actrapid flakonai, Penfill ir FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orleans

F-28002 Chartres

Pranciizija

Vaistinio preparato pakuotés lapelyje turi buiti nurodyta gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos
i§leidima, pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP reikalavimai nustatyti Direktyvos 2001/83/EC 107c¢ straipsnio 7 dalyje

numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) irvélesniuose atnaujinimuose
skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)
Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai

aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
. kai kei¢iama 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.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 40 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 400 TV. 1 ml tirpalo yra 40 TV Zmogaus insulino (atitinka 1,4 mg),

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido rugstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas, 10 ml
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar i vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba nesiojantis kaip atsarga: suvartoti per 4 savaites.



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti arba uzSaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/02/230/001 1 flakonas, 10 ml
EU/1/02/230/002 5 flakonai, 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 40

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Actrapid 40 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum
S.C., 1.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 1000 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV zmogaus insulino (atitinka 3,5 mg),

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido rugstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas, 10 ml
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar i vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti arba uzSaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/02/230/003 1 flakonas, 10 ml
EU/1/02/230/004 5 flakonai po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 100

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Actrapid 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum
S.C., 1.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES ETIKETE (FLAKONAS - su mélynuoju langeliu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 40 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 400 TV. 1 ml tirpalo yra 40 TV zZmogaus insulino (atitinka 1,4 mg),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido ragstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvi tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 4 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti arba uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/230/016 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 40

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

25



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (FLAKONAS — be mélynojo langelio)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 40 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 400 TV. 1 ml tirpalo yra 40 TV zZmogaus insulino (atitinka 1,4 mg),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido ragstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas

1 flakonas po 10 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvi tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 4 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti arba uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/230/016 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 40

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES ETIKETE (FLAKONAS - su mélynuoju langeliu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 1000 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV zZmogaus insulino (atitinka 3,5 mg),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido ragstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvi tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti arba uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. RERISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/230/017 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (FLAKONAS — be mélynojo langelio)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 flakone esantys 10 ml atitinka 1000 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV zZmogaus insulino (atitinka 3,5 mg),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido ragstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas

1 flakonas po 10 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Leisti po oda ar j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvi tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti arba uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata ir SvirkStg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. RERISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/230/017 5 pakuotés sudarytos i$ 1 flakono po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid 100

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZTAISAS. Penfill)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid Penfill 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas uztaise
insulinum humanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uztaise esantys 3 ml atitinka 300 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV Zmogaus insulino (atitinka 3,5 mg),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido ragstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 x 3 ml uztaisas
5 x 3 ml uztaisai
10 x 3 ml uztaisy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti arba uzSaldyti.
UZtaisg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/02/230/005 1 uZtaisas po 3 ml
EU/1/02/230/006 5 uztaisai po 3 ml
EU/1/02/230/007 10 uztaisy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid Penfill

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (UZTAISAS. Penfill)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Actrapid Penfill 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas
insulinum humanum

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4, SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. InnoLet)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid InnoLet 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uzpildytame $virkstiklyje esantys 3 ml atitinka 300 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV zmogaus insulino
(atitinka 3,5 mg),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido rugstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 x 3 ml uzpildytas Svirkstiklis
5 x 3 ml uzpildyti Svirkstikliai
10 x 3 ml uzpildyty Svirkstikliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Adaty nepridedama.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Skirta naudoti su NovoFine ar NovoTwist vienkartinémis, iki 8 mm ilgio adatomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Vartojimo metu: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti arba uz$aldyti.
Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/02/230/010 1 svirkstiklis x 3 ml
EU/1/02/230/011 5 §virkstikliai po 3 ml
EU/1/02/230/012 10 $virkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid InnoLet

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

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

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. InnoLet)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Actrapid InnoLet 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas

insulinum humanum

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4, SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. FlexPen)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actrapid FlexPen 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uzpildytame Svirkstiklyje esantys 3 ml atitinka 300 TV. 1 ml tirpalo yra 100 TV zZmogaus insulino
(atitinka 3,5 mg),

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas/ vandenilio chlorido rugstis (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 x 3 ml uzpildytas Svirkstiklis
5 x 3 ml uzpildyti Svirkstikliai
10 x 3 ml uzpildyty Svirkstikliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Adaty nepridedama.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry ir bespalvi tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Skirta naudoti su NovoFine ar NovoTwist vienkartinémis, iki 8 mm ilgio adatomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP/
Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga, suvartoti per 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Vartojimo metu: laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti arba uzsaldyti.
Laikyti svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsveerd, Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/02/230/013 1 Svirkstiklis x 3 ml
EU/1/02/230/014 5 $virkstikliai po 3 ml
EU/1/02/230/015 10 $virkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actrapid FlexPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. FlexPen)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Actrapid FlexPen 100 TV/ml
Injekcinis tirpalas

insulinum humanum

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4, SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actrapid 40 TV/ml (tarptautiniy vienety/ml) injekcinis tirpalas flakone
Zmogaus insulinas (Insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio. Gali prireikti vél jj perskaityti.

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

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

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

1. Kas yra Actrapid ir kam jis vartojamas
Actrapid yra greito poveikio Zmogaus insulinas.

Actrapid skirtas gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
(diabetu). Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant Jisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél
negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Actrapid padés apsisaugoti nuo diabeto
komplikacijy.

Actrapid pradeda mazinti cukraus kiekj Jusy kraujyje per pusvalandj po vartojimo, ir poveikis trunka
apie 8 valandas. Actrapid daznai skiriamas kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Actrapid
Actrapid vartoti negalima:

Jeigu yra alergija zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje.

Jei jauciate beprasidedant hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje), zitirékite

4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka®.

Insulino infuzijy pompose.

Jei apsauginis dangtelis kliba arba jei jo i§vis néra. Kiekvienas flakonas yra su apsauginiu
plastikiniu dangteliu. Jei jis buvo pazeistas tuo metu, kai gavote flakona, grazinkite jj tiekéjui.
Jei jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zitirékite 5 skyriy.

Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

vy Vv Vv VY

Jeigu tinka bent viena i§ iSvardyty aplinkybiy, Actrapid vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Pries vartodami Actrapid

»  Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.

»  Nuimkite apsauginj dangtelj.

»  Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg, kad iSvengtuméte uztersSimo.
»  Adaty ir $virksSty negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios buiklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su savo gydytoju:
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jei sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar skydliaukés
veikla;

jei mankstinatés daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprastg dieta, nes tai gali turéti jtakos
Jusy cukraus kiekiui kraujyje;

jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

jei vykstate j uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtaka Jiisy insulino poreikiui ir
leidimo laikui.

vy Vv VY

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikia leisti vis j kita vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pasteb¢jote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jis Siuo
metu leidziate vaistg j vieta, kurioje oda pakitusi, prie$ pradedant leisti vaistg j kitg vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Actrapid

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti bet kuriy kity vaisty, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esancio cukraus kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino

doze. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. beta-blokatorius (vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti);

. angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems $irdies
susirgimams ar esant aukStam kraujosptidziui);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anabolinius steroidus (kaip testosteronas);

. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujosptdziui gydyti ar esant skysciy uzsilaikymui);
. gliukokortikoidus (kaip ,,kortizong*, skirtag uzdegimui gydyti);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. simpatomimetikus (kaip epinefring [adrenaling], salbutamolj ar terbutaling, vartojamus astmai
gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augima ir turintis jtakos kiino
metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali
arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta-blokatoriai (vartojami auk$tam kraujospiidziui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpaZzinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)
Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra §irdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insulina, i§sivysté Sirdies
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nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiské nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu vartojate bet kurj i$ ¢ia iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
Actrapid vartojimas su alkoholiu

»  Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes Juisy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

»  Jei esate néSéia, manote, kad galbiit esate néscia ar planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaista, pasitarkite su savo gydytoju. Actrapid gali biiti vartojamas néStumo metu. Jasy insulino
doze gali biiti kei¢iama néstumo metu ir po gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jisy diabeto
eigg ir vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti jtakos Jiisy kiidikio sveikatai.

»  Apribojimy dél gydymo Actrapid Zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, prie§ vartodama §j vaistg biitinai pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, tai gali daryti jtaka Jiisy gebéjimui
susikaupti arba reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad
galite kelti grésme sau ir kitiems.

Actrapid sudétyje yra natrio

Vienoje Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio , t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Actrapid
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo dozg tiksliai taip, kaip Jums nurodé Jiisy
gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Pavalgykite ar uzkgskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 minuciy po injekcijos, kad
i8vengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo.

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jiisy gydytojas. Jei Jiusy gydytojas pakeité vieno
tipo ar rusies insuling kitu, jis turi sureguliuoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.
Vartojimas tam tikry grupiu pacientams

Jeigu Juisy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi, arba Jums yra daugiau nei 65 metai, turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.
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Kaip ir kur leisti

Actrapid skirtas vartoti injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino tiesiai i raumenis ar vena
patys. Jeigu biitina, Actrapid gali buti leidziamas tiesiai j vena, taCiau tai gali atlikti tik sveikatos
priezitiros specialistas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jiisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika, zr. 4 skyriy. Geriausia vieta susileisti insulino
paciam yra: priekiné juosmens dalis (pilvas), Slauny priekis, s€¢dmenys ar zasto iSoré. Insulinas pradés
greiciau veikti, jeigu bus leidziamas juosmens srityje. Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj
kraujyje.

Kaip vartoti Actrapid

Actrapid flakonai skirti naudoti insulino Svirkstais su atitinkama vienety skale.

Vartojant tik vieno tipo insuling

1. I Svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga insulino dozé. Suleiskite ora j flakong.

2. Apverskite flakong ir Svirksta, pritraukite j Svirksta reikiamg insulino doze. IStraukite adatg i$
flakono. Tada iSstumkite ora i$ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé tinkama.

Jei Jums reikia sumaisyti dviejy tipy insulinus
1. Prie§ vartojima, paritinkite ilgai veikiantj (drumstg) insuling tarp delny tol, kol skystis bus
tolygiai baltas ir drumstas.

2. I $virksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga greitai veikiancio insulino dozé.
Suleiskite org j ilgai veikiancio insulino flakong ir iStraukite adatg.
3. I svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga Actrapid dozé. Suleiskite ora |

Actrapid flakona. Tada apverskite flakong ir Svirksta, ir pritraukite j Svirksta reikiamg Actrapid
dozg. ISstumkite org i Svirksto ir patikrinkite, ar dozé tinkama.

4, Adatg jdurkite j vidutinio ar ilgo poveikio insulino flakong, apverskite flakong ir §virksta, ir
pritraukite j Svirksta reikiamg dozg. ISstumkite org i§ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé tinkama.
Tuojau pat suleiskite misinj.

5. Visada maisykite Actrapid ir vidutinio ar ilgo poveikio insuling tokia pat tvarka.

Kaip leisti Actrapid

> Insuling suleiskite po oda. Laikykités Jiisy gydytojo arba diabeto slaugytojos rekomenduotos
technikos.

»  Adata po oda laikykite maziausiai 6 sekundes, kad jsitikintuméte, jog buvo suleista visa dozé.

»  Po kiekvienos injekcijos adatg ir SvirkStg iSmeskite.

Pavartojus per didel¢ insulino doze

Pavartojus per daug insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZas (hipoglikemija).
Zr. 4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka“.

Pamirsus pavartoti insuling

Pamir3us suleisti insuling, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (hiperglikemija). Zr.
4 skyriaus poskyrj ,,Kitas diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insuling
Nenutraukite insulino vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris pasakys, kg daryti. Dél Sios priezasties

cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidozé. Zr.
4 skyriaus poskyri ,,Kitas diabeto poveikis*.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkaus ir labai daZno Salutinio poveikio santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio, Zr. 2 skyriaus poskyrij ,,Actrapid vartojimas su alkoholiu®.

Ispéjamieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poZzymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; Sleikstulio jausmas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumisimo jausmas; susikaupimo sunkumai.

Dél didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti samong. Jeigu ilgai trunkantis didelis
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui)
ir net sukelti mirtj. Sgmong galétuméte atgauti greiciau, jei Jums biity suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i$
karto turite iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Ka darvti. jei Jasuy kraujyje sumazéja cukraus kiekis:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy suléiy). Jeigu
Imanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokités
gliukozés tableCiy arba daug cukraus turinciy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai i$nyks arba kai cukraus kiekis Jusy kraujyje
taps stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.

»  Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireike
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite
su savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laika, maistg arba
fizinius pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmes, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samon¢) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Papasakokite Siems zmonéms, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai iSkviesti
medicinos pagalba. Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes galite uzspringti.

Sunki alerginé reakcija d¢l Actrapid arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau galintis sukelti pavojy gyvybei, Salutinis
poveikis. Jis gali pasireiksti maZiau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. Jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis.

. Jei staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaituoti; Jus pradéjo pykinti (vémimas); darosi sunku
kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciatés apsvaiges.

»  Jeigu pastebé&jote bent vieng i$ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
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Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j ta pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali
susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, oda suplongjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kitas Salutinis poveikis

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.

Alergijos poZymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niez¢jimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neisnyko arba i$plito po visa Jusy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. auksCiau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirma karta pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet §is
sutrikimas dazniausiai yra laikinas.

Sanariy patinimas: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulks$nies ar kity
sanariy patinimg. Paprastai Sis poveikis netrukus praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausmg, vadinamg ,,iimia skausminga neuropatija“, kuri

paprastai yra laikina.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jei Jums yra diabetiné
retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Apie
tai klauskite savo gydytojo.

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 poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

Kitas diabeto poveikis

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jis:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirsote arba nustojote vartoti insuling;

. pakartotinai leidziatés maziau insulino nei Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir (ar) karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai,

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

48


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

Ispéjamieji pozymiai pasireiskia palaipsniui. Tai gali biiti: pagauséjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; Sleikstulio pojttis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i§ burnos.

Ka darvti, jeigu cukraus kiekis kraujyije yra per didelis:

»  Jei pasireiské bet kokie pirmiau minéti poZymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Juisy $lapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

»  Tai gali biiti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi riigstis,
kadangi organizmas vietoje cukraus skaido riebalus), pozZymiai. Negydoma $i buklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Actrapid
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Negalima
uzsaldyti.

Pradéjus naudoti arba nesSiojantis kaip atsarga: Negalima Saldyti arba uzsaldyti.Galite jj neSiotis ir
laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) ilgiausiai 4 savaites.

Kai flakono nenaudojate, visada ji laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
S§viesos.

Po kiekvienos injekcijos adatg ir Svirkstg iSmeskite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actrapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Kiekviename ml yra 40 TV Zmogaus insulino.
Kiekviename flakone yra 400 TV Zmogaus insulino 10 ml injekciniame tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas,
vandenilio chlorido riigstis, ir injekcinis vanduo.

Actrapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Actrapid yra injekcinis tirpalas.

Pakuotés dydziai yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml ar sudétiné pakuoté, sudaryta i§ 5 pakuociy po

1 x 10 ml flakona. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas:

Registruotojas

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Danija
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Gamintojas
Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:

- Jei antras ir treCias simboliai yra S6 ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk A/S, Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Pranciizija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actrapid 100 TV/ml (tarptautiniy vienety/ml) injekcinis tirpalas flakone
Zmogaus insulinas (Insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio. Gali prireikti vél jj perskaityti.

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

- Sis vaistas skirtas tik jums. Tod¢l kitiems jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

1. Kas yra Actrapid ir kam jis vartojamas
Actrapid yra greito poveikio Zmogaus insulinas.

Actrapid skirtas gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
(diabetu). Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant Jiisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél
negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Actrapid padés apsisaugoti nuo diabeto
komplikacijy.

Actrapid pradeda mazinti cukraus kiekj Jaisy kraujyje per pusvalandj po vartojimo, ir poveikis trunka
apie 8 valandas. Actrapid daznai skiriamas kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Actrapid
Actrapid vartoti negalima:

Jeigu yra alergija zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziaga (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jei jauciate beprasidedant hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje), zitirékite

4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka.

Insulino infuzijy pompose.

Jei apsauginis dangtelis kliba arba jei jo iSvis néra. Kiekvienas flakonas yra su apsauginiu
plastikiniu dangteliu. Jei jis buvo paZzeistas tuo metu, kai gavote flakong, grazinkite jj tiekéjui.
Jei jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zitirékite 5 skyriy.

Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

vy Vvv Vv VY

Jeigu tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Actrapid vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Pries vartodami Actrapid

»  Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.

»  Nuimkite apsauginj dangtelj.

»  Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata, kad i§vengtuméte uzterSimo.

»  Adaty ir Svirksty negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su savo gydytoju:
P jei sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinksciy funkcija, hipofizés ar skydliaukeés

veikla;
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P jei manksStinatés daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprastg dietg, nes tai gali turéti jtakos
Jasy cukraus kiekiui kraujyje;

jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

jei vykstate j uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtaka Jusy insulino poreikiui ir
leidimo laikui.

vy

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pasteb¢jote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jis Siuo
metu leidziate vaistg j vietg, kurioje oda pakitusi, pries pradedant leisti vaistg j kitg vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Actrapid

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti bet kuriy kity vaisty, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esancio cukraus kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino

doze. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. Beta-blokatorius (vartojami aukstam kraujosptidziui gydyti);

. angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems $irdies
susirgimams ar esant aukStam kraujosptidziui);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anabolinius steroidus (kaip testosteronas);

. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jisy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujospiidziui gydyti ar esant skysc¢iy uzsilaikymui);
. gliukokortikoidus (kaip ,,kortizong*“, skirta uzdegimui gydyti);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. simpatomimetikus (kaip epinefring [adrenaling], salbutamolj ar terbutaling, vartojamus astmai
gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augimg ir turintis jtakos kiino
metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacijg).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali
arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta-blokatoriai (vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
1spéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksCiau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i§sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiské nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).
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Jeigu vartojate bet kurj i$ ¢ia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.
Actrapid vartojimas su alkoholiu

»  Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes Juisy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

»  Jei esate néscia, manote, kad esate néscia ar planuojate pastoti, prie$ vartodama §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Actrapid gali buti vartojamas néStumo metu. Jisy insulino dozé
gali biiti kei¢iama néstumo metu ir po gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jisy diabeto eigg ir
vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti jtakos Jisy kiidikio sveikatai.

»  Apribojimy dél gydymo Actrapid Zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba zindote, pries vartodama §j vaistg biitinai pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazgéjes arba padidéjes, tai gali daryti jtaka Jiisy gebéjimui
susikaupti arba reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad
galite kelti grésme sau ir kitiems.

Actrapid sudétyje yra natrio

Vienoje Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

3. Kaip vartoti Actrapid
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai taip, kaip Jums nurodé Juisy
gydytojas. Jeigu abejojate, pasiklauskite savo gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Pavalgykite ar uzkaskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 minuciy po injekcijos, kad
iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo.

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jiisy gydytojas. Jei Jisy gydytojas pakeité vieno
tipo ar rusies insuling kitu, jis turi sureguliuoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.
Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi, arba Jums yra daugiau nei 65 metai, turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip ir kur leisti

53



Actrapid skirtas vartoti injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino tiesiai i raumenis ar veng
patys. Jeigu biitina, Actrapid gali biiti leidziamas tiesiai | vena, taiau tai gali atlikti tik sveikatos
priezitiros specialistas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika, zr. 4 skyriy. Geriausia vieta susileisti insulino
paciam yra: priekiné juosmens dalis (pilvas), Slauny priekis, s€¢dmenys ar zasto iSoré. Insulinas pradés
greiciau veikti, jeigu bus leidziamas juosmens srityje. Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj
kraujyje.

Kaip vartoti Actrapid

Actrapid flakonai skirti naudoti insulino Svirkstais su atitinkama vienety skale.

Vartojant tik vieno tipo insuling

1. I Svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga insulino dozé. Suleiskite org j flakona.

2. Apverskite flakong ir Svirksta, pritraukite j Svirksta reikiamg insulino doze. IStraukite adatg i$
flakono. Tada iSstumkite ora i$ Svirksto ir patikrinkite, ar doz¢é tinkama.

Jei Jums reikia sumaiSyti dviejy tipy insulinus
1. Prie§ vartojima, paritinkite ilgai veikiant] (drumstg) insuling tarp delny tol, kol skystis bus
tolygiai baltas ir drumstas.

2. I Svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga greitai veikiancio insulino dozé.
Suleiskite org j ilgai veikiancio insulino flakong ir iStraukite adatg.
3. I svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga Actrapid dozé. Suleiskite ora |

Actrapid flakong. Tada apverskite flakong ir Svirksta, ir pritraukite j Svirksta reikiama Actrapid
doze. ISstumkite org i$ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé tinkama.

4, Adatg jdurkite j vidutinio ar ilgo poveikio insulino flakong, apverskite flakong ir §virksta, ir
pritraukite j Svirksta reikiamg dozg. ISstumkite org i§ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé tinkama.
Tuojau pat suleiskite misinj.

5. Visada maiSykite Actrapid ir vidutinio ar ilgo poveikio insuling tokia pat tvarka.

Kaip leisti Actrapid

»  Insuling suleiskite po oda. Laikykités Jiisy gydytojo arba slaugytojos rekomenduotos technikos.
»  Adatg po oda laikykite maziausiai 6 sekundes, kad jsitikintuméte, jog buvo suleista visa doze.
»  Po kiekvienos injekcijos adatg ir Svirkstg iSmeskite.

Pavartojus per didele insulino doze

Pavartojus per daug insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZas (hipoglikemija).
Zr. 4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka“.

PamirSus pavartoti insuling

Pamir3us suleisti insuling, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (hiperglikemija). Zr.
4 skyriaus poskyri ,,Kitas diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insuling
Nenutraukite insulino vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris pasakys, ka daryti. Dél Sios priezasties
cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidoze. Zr.

4 skyriaus poskyrj ,,Kitas diabeto poveikis*.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba
vaistininkg.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkaus ir labai daZno Salutinio poveikio santrauka

Sumazéjes cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i$ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio, zr. 2 skyriaus poskyri ,,Actrapid vartojimas su alkoholiu®.

Ispéjamieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; $leiksStulio jausmas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumisimo jausmas; susikaupimo sunkumai.

Dél didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui)
ir net sukelti mirtj. Sgmone galétuméte atgauti greiiau, jei Jums bty suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i$
karto turite iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus butina gydyti ligoninéje.

Ka darvyti, jei Jusy kraujyje sumazéja cukraus kiekis:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy suléiy). Jeigu
imanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokités
gliukozés tableciy arba daug cukraus turin¢iy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jiisy kraujyje
taps stabilus, teskite jprastinj gydymga insulinu.

»  Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite
su savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laika, maistg arba
fizinius pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmes, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samone) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Papasakokite Siems zmonéms, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai iSkviesti
medicinos pagalbg. Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes galite uzspringti.

Sunki alerginé reakcija dél Actrapid arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau galintis sukelti pavojy gyvybei, Salutinis
poveikis. Jis gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkites | gydytoja:

. Jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis.

. Jei staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaituoti; Jus pradéjo pykinti (vémimas); darosi sunku
kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciatés apsvaiges.

»  Jeigu pasteb¢jote bent vieng i§ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling i tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali

arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali
susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra
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gumby, oda suplongjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali buiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés i§vengti tokiy odos pakitimy.

Kitas Salutinis poveikis

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 100.

Alergijos poZymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neisnyko arba i$plito po visa Jusy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. auk$ciau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirma karta pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet §is
sutrikimas dazniausiai yra laikinas.

Sanariy patinimas: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksnies ar kity
sanariy patinimg. Paprastai Sis poveikis netrukus praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje
pageré¢jimas gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg ,,imia skausminga neuropatija“, kuri
paprastai yra laikina.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireik§ti maziau nei 1 vartotojui i§ 10 000.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jei Jums yra diabetine
retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Apie
tai klauskite savo gydytojo.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame 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.

Kitas diabeto poveikis

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jis:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulina;

. pakartotinai leidziatés maziau insulino nei Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir (ar) karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji pozymiai pasireiskia palaipsniui. Tai gali biti: pagauséjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; Sleikstulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i§ burnos.

Ka darvti, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:
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P Jei pasireiské bet kokie pirmiau minéti poZymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jisy $lapime; po to nedelsdami kreipkités | gydytoja.

»  Tai gali biiti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi riigstis,
kadangi organizmas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i biiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Actrapid

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima
uzSaldyti.

Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga: Negalima Saldyti arba uzsaldyti. Galite jj neSiotis ir
laikyti kambario temperatiiroje (zemesnéje kaip 25 °C) ilgiausiai 6 savaites.

Kai flakono nenaudojate, visada jj laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Po kiekvienos injekcijos adatg ir Svirkstg iSmeskite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actrapid sudétis

- Veiklioji medZziaga yra zmogaus insulinas. Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino.
Kiekviename flakone yra 1000 TV zmogaus insulino 10 ml injekciniame tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas,
vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

Actrapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Actrapid yra injekcinis tirpalas.

Pakuotés dydziai yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml ar sudétiné pakuoté, sudaryta i§ 5 pakuociy po
1 x 10 ml flakong. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas:

Registruotojas

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsveard, Danija

Gamintojas
Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:
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- Jei antras ir trecias simboliai yra S6 ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk A/S, Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Pranctzija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actrapid Penfill 1OOVTV/ml (tarptautiniy vienety/ml) injekcinis tirpalas uZtaise
Zmogaus insulinas (Insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio. Gali prireikti vél jj perskaityti.

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

- Sis vaistas i§raytas vartoti tik Jums. Neduokite jo kitiems asmenims. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske 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 Actrapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Actrapid

3. Kaip vartoti Actrapid

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Actrapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actrapid ir kam jis vartojamas

Actrapid yra greito poveikio Zmogaus insulinas.

Actrapid skirtas gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
(diabetu). Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant Jiisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél
negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Actrapid padés apsisaugoti nuo diabeto
komplikacijy.

Actrapid pradeda mazinti cukraus kiekj Jiisy kraujyje per pusvalandj po vartojimo, ir poveikis trunka
apie 8 valandas. Actrapid daznai skiriamas kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Actrapid
Actrapid vartoti negalima:

Jeigu yra alergija zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jei jauciate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéjegs cukraus kiekis kraujyje), zitirékite

4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno $alutinio poveikio santrauka‘.

Insulino infuzijy pompose.

Jei uztaisas ar prietaisas, kuriame jdétas uztaisas, buvo numestas, apgadintas ar sutrupintas, nes
tuomet gali nutekéti insulinas.

Jei jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zitrékite 5 skyriy.

Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

vy VY Vv VY

Jeigu tinka bent viena i$ iSvardyty aplinkybiy, Actrapid vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Prie§ vartodami Actrapid

»  Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.
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> Visada patikrinkite uztaisg, taip pat guminj stimoklj, esantj uztaiso dugne. Nenaudokite, jei
matomas koks nors pazeidimas ar jei guminis stimoklis yra iStrauktas vir$ baltos Zymin¢ios
juostelés, esancios ties uztaiso dugnu. Tai gali biiti dél insulino nuotékio. Jei manote, kad
uZztaisas yra pazeistas, grazinkite ji tiekéjui. Kitas instrukcijas zitirékite Svirkstiklio naudojimo
vadove.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg, kad iSvengtuméte uzterSimo.

Adaty ir Actrapid Penfill negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Actrapid Penfill tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasakykite savo
gydytojui, jeigu vaistg reikia leisti kitu budu.

vVvy

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su savo gydytoju:

P jei sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinksciy funkcija, hipofizés ar skydliaukes
veikla;

»  jei mankStinatés daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprastg dietg, nes tai gali turéti jtakos
Jasy cukraus kiekiui kraujyje;

P jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

»  jei vykstate j uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtakg Jusy insulino poreikiui ir
leidimo laikui.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoré¢jimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jiis Siuo
metu leidziate vaistg j vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaistg j kitg vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Actrapid

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti bet kuriy kity vaisty, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esancio cukraus kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino

doze. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jusy gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. Beta-blokatorius (vartojami aukStam kraujosptudziui gydyti);

. angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems Sirdies
susirgimams ar esant aukStam kraujosptidziui);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anabolinius steroidus (kaip testosteronas);

. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujosptidziui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui);
. gliukokortikoidus (kaip ,,kortizong*, skirtag uzdegimui gydyti);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. simpatomimetikus (kaip epinefring [adrenaling], salbutamolj ar terbutaling, vartojamus astmai
gydyti);
. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augima ir turintis jtakos kiino

metaboliniams procesams);
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. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali
arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta-blokatoriai (vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra §irdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i§sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiské nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu vartojate bet kurj i$ ¢ia iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
Actrapid vartojimas su alkoholiu

»  Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

P  Jei esate néScia, manote, kad esate néScia ar planuojate pastoti, prie§ vartodama §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Actrapid gali biiti vartojamas néStumo metu. Jisy insulino dozé
gali bti kei¢iama né$tumo metu ir po gimdymo. Labai svarbu atidZiai sekti Jusy diabeto eigg ir
vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti jtakos Jusy kiidikio sveikatai.

»  Apribojimy dél gydymo Actrapid Zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba Zindote, prie§ vartodama §j vaistg bitinai pasitarkite su gydytoju, slaugytoja
arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jei Jums daZznai pasireiskia hipoglikemija;

. jei Jums sunku atpazinti hipoglikemijg.

Jeigu Jisy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, tai gali daryti jtaka Jiisy gebéjimui
susikaupti arba reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad
galite kelti grésme sau ir kitiems.

Actrapid sudétyje yra natrio

Vienoje Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Actrapid
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai taip, kaip Jums nurodé Jiisy
gydytojas. Jeigu abejojate, pasiklauskite savo gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Pavalgykite ar uzkaskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 minuciy po injekcijos, kad
iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo.
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Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jei Jiisy gydytojas pakeité vieno
tipo ar rusies insuling kitu, jis turi sureguliuoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.
Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi, arba Jums yra daugiau nei 65 metai, turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip ir kur leisti

Actrapid skirtas vartoti injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino tiesiai j raumenis ar veng
patys. Actrapid Penfill tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasakykite savo
gydytojui, jeigu vaista reikia leisti kitu baidu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jiisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika, zr. 4 skyriy. Geriausia vieta susileisti insulino
paciam yra: priekiné juosmens dalis (pilvas), §launy priekis, sédmenys ar Zasto iSoré. Insulinas pradés
greiciau veikti, jeigu bus leidZziamas juosmens srityje. Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj
kraujyje.

»  Uztaiso negalima pildyti pakartotinai. ISnaudojus, reikia jj iSmesti.

»  Actrapid Penfill uztaisas skirtas naudoti su Novo Nordisk insulino $virkStimo sistemomis ir
NovoFine arba NovoTwist adatomis.

»  Jei gydotés Actrapid Penfill ir kitu insulinu naudodami Penfill uztaisa, tuomet turite naudoti dvi
insulino Svirkstimo sistemas, po vieng kiekvienam insulino tipui.

P Visada su savimi nesiokités atsarginj Penfill uztaisa tam atvejui, jei ta, kurj naudojate,
pamestuméte arba sugadintuméte.

Kaip leisti Actrapid

»  Insuling suleiskite po oda. Leiskite insuling taip, kaip pataré Jusy gydytojas arba slaugytoja,
arba kaip nurodyta Svirkstiklio naudojimo instrukcijoje.

»  Idire adatg po oda palaikykite bent 6 sekundes. Laikykite stimoklio mygtuka iki galo
nuspausta, kol adata bus iStraukta i§ odos. Tai padés uztikrinti, kad doze bus suleista tinkamai
bei sumazins galimybe kraujui jtekéti j adatg arba insulino rezervuara.

»  Po kiekvienos injekcijos jsitikinkite, kad nuéméte adata ir iSmeskite ja. Laikykite Actrapid be
adatos. PrieSingu atveju skystis gali iStekéti ir insulino dozavimas gali bati netikslus.

Pavartojus per didele insulino doze

Pavartojus per daug insulino, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per mazas (hipoglikemija).
Zr. 4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka®.

PamirSus pavartoti insulina

Pamir3us suleisti insulina, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (hiperglikemija). Zr.
4 skyriaus poskyri ,,Kitas diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insuling
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Nenutraukite insulino vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris pasakys, ka daryti. D¢l §ios priezasties
cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidoze. Zr.

4 skyriaus poskyrj ,,Kitas diabeto poveikis*®.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkaus ir labai dazno $alutinio poveikio santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio, Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Actrapid vartojimas su alkoholiu®.

Ispéjamieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; §leikstulio jausmas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo
pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumiSimo jausmas; susikaupimo sunkumai.

Dél didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti samong. Jeigu ilgai trunkantis didelis
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui)
ir net sukelti mirtj. Sgmong galétuméte atgauti greiCiau, jei Jums biity suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samone po gliukagono injekcijos, i$
karto turite iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Ka daryti, jei Jusy kraujyje sumazéja cukraus kiekis:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
imanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokites
gliukozés tableCiy arba daug cukraus turinciy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jasy kraujyje
taps stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.

»  Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite
su savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laika, maistg arba
fizinius pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samone) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Papasakokite Siems Zzmonéms, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai iSkviesti
medicinos pagalba. Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes galite uzspringti.

Sunki alerginé reakcija dél Actrapid arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau galintis sukelti pavojy gyvybei, Salutinis
poveikis. Jis gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:
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. Jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis.

. Jei staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaituoti; Jus pradéjo pykinti (vémimas); darosi sunku
kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pasteb¢jote bent vieng i§ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢ciai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling ] tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali
susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali btiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés i§vengti tokiy odos pakitimy.

Kitas Salutinis poveikis

NedazZnas $alutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.

Alergijos poZymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niez&¢jimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyko arba iSplito po visg Jiisy kiina,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. auk$¢iau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirma karta pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet §is
sutrikimas dazniausiai yra laikinas.

Sanariy patinimas: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksnies ar kity
sanariy patinimg. Paprastai §is poveikis netrukus praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje
pageré¢jimas gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg ,,imia skausminga neuropatija“, kuri
paprastai yra laikina.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10 000.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jei Jums yra diabetiné
retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Apie
tai klauskite savo gydytojo.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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 poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

Kitas diabeto poveikis

Padidéjes cukraus Kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jis:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulina;

. pakartotinai leidZiatés maziau insulino nei Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir (ar) karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.
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Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai:

Ispéjamieji pozymiai pasireiskia palaipsniui. Tai gali buti: pagauséjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; Sleikstulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i§ burnos.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:

»  Jei pasireiské bet kokie pirmiau minéti poZymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jusy $lapime; po to nedelsdami kreipkités | gydytoja.

»  Tai gali biti labai rimtos buiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi riigstis,
kadangi organizmas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma $i biiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Actrapid
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

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

Pries atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima
uzsaldyti.

Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga: Negalima Saldyti arba uzSaldyti. Galite jj neSiotis ir
laikyti kambario temperattiroje (Zemesnéje kaip 30 °C) ilgiausiai 6 savaites.

Kai uztaiso nenaudojate, visada jj laikykite iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actrapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra Zzmogaus insulinas. Kiekviename ml yra 100 TV Zmogaus insulino.
Kiekviename uZztaise yra 300 TV Zmogaus insulino 3 ml injekciniame tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas,
vandenilio chlorido riigstis, ir injekcinis vanduo.

Actrapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Actrapid yra injekcinis tirpalas.

Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uZztaisy, kuriuose yra po 3 ml insulino. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas:

Registruotojas

Novo Nordisk A/S
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Novo All¢, DK-2880 Bagsveard, Danija

Gamintojas

Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:

- Jei antras ir trecias simboliai yra S6, P5, K7, R7, VG, FG ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo
Nordisk A/S, Novo Allé DK-2880 Bagsverd, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra H7 ar T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Pranciizija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Actrapid InnoLet 100 TV/ml (tarptautiniy vienety/ml) injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje
Zmogaus insulinas (Insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio. Gali prireikti ji paskaityti dar kartg ir véliau.

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

- Sis vaistas iragytas vartoti tik jums. Neduokite jo kitiems asmenims. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- 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 Actrapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Actrapid

3. Kaip vartoti Actrapid

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Actrapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actrapid ir kam jis vartojamas

Actrapid yra greito poveikio Zmogaus insulinas.

Actrapid skirtas gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
(diabetu). Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant Jiisy organizmas gamina per mazai insulino ir todél
negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Actrapid padés apsisaugoti nuo diabeto
komplikacijy.

Actrapid pradeda mazinti cukraus kiekj Jiisy kraujyje per pusvalandj po vartojimo, ir poveikis trunka
apie 8 valandas. Actrapid daznai skiriamas kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Actrapid
Actrapid vartoti negalima:

Jeigu yra alergija zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jei jauciate beprasidedant hipoglikemijg (sumazéje¢s cukraus kiekis kraujyje), zitirékite
4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka®.

Insulino infuzijy pompose.

Jei InnoLet buvo numestas, pazeistas ar sulauzytas.

Jei jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zitirékite 5 skyriy.

Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

vyVvvyyvVy V VY

Jeigu tinka bent viena i$ iSvardyty aplinkybiy, Actrapid vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Prie$ vartodami Actrapid

»  Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.
»  Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata, kad iSvengtuméte uzterSimo.
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»  Adaty ir Actrapid InnoLet negalima duoti jokiam kitam asmeniui.
»  Actrapid InnoLet tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo §virkstikliu. Pasakykite
savo gydytojui, jeigu vaista reikia leisti kitu budu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biiklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su savo gydytoju:

P jei sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinksc¢iy funkcija, hipofizés ar skydliaukeés
veikla;

»  jei mankstinatés daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprastg dieta, nes tai gali turéti jtakos
Jusy cukraus kiekiui kraujyje;

»  jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

»  jei vykstate j uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtakg Jiisy insulino poreikiui ir
leidimo laikui.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pasteb¢jote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jis Siuo
metu leidZiate vaistg | vieta, kurioje oda pakitusi, pries pradedant leisti vaistg j kita vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jiisy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Actrapid

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti bet kuriy kity vaisty, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esancio cukraus kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino

doze. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. Beta-blokatorius (vartojami aukStam kraujospiidziui gydyti);

. angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems $irdies
susirgimams ar esant aukStam kraujosptudziui);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anabolinius steroidus (kaip testosteronas);

. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujosptidziui gydyti ar esant skysciy uzsilaikymui);
. gliukokortikoidus (kaip ,,kortizong*, skirtag uzdegimui gydyti);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. simpatomimetikus (kaip epinefring [adrenaling], salbutamolj ar terbutaling, vartojamus astmai
gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augima ir turintis jtakos kiino
metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali
arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.
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Beta-blokatoriai (vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpaZzinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksciau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiské nejprastas dusulys, greitas svorio padidé¢jimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu vartojate bet kurj i$ ¢ia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
Actrapid vartojimas su alkoholiu

»  Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

»  Jei esate néS¢ia, manote, kad esate néscia ar planuojate pastoti, prie§ vartodama §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Actrapid gali biiti vartojamas néStumo metu. Jusy insulino dozé
gali buti kei¢iama néStumo metu ir po gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jusy diabeto eigg ir
vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti jtakos Jusy kiidikio sveikatai.

»  Apribojimy dél gydymo Actrapid zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba zindote, prie§ vartodama §j vaistg butinai pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jei Jums sunku atpazinti hipoglikemijg.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, tai gali daryti jtaka Jusy gebéjimui
susikaupti arba reaguoti, jskaitant Jiisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad
galite kelti grésme sau ir kitiems.

Actrapid sudétyje yra natrio

Vienoje Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Actrapid
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo dozg tiksliai taip, kaip Jums nurod¢ Jusy
gydytojas. Jeigu abejojate, pasiklauskite savo gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Pavalgykite ar uzkaskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 minuciy po injekcijos, kad
iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo.

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jei Jiisy gydytojas pakeité vieno
tipo ar rusies insuling kitu, jis turi sureguliuoti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
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Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.
Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi, arba Jums yra daugiau nei 65 metai, turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip ir kur leisti

Actrapid skirtas vartoti injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino tiesiai j raumenis ar veng
patys. Actrapid InnoLet tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo §virkstikliu. Pasakykite
savo gydytojui, jeigu vaista reikia leisti kitu budu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jusy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika, zr. 4 skyriy. Geriausia vieta susileisti insulino
paciam yra: priekiné juosmens dalis (pilvas), Slauny priekis, s€édmenys ar zasto iSoré. Insulinas pradés
greiciau veikti, jeigu bus leidzamas juosmens srityje. Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj
kraujyje.

Kaip elgtis su Actrapid InnoLet

Actrapid InnoLet yra Zmogaus insulinu uzpildytas Svirkstiklis, kuris, sunaudojus vaista, iSmetamas.

Atidziai perskaitykite Siame pakuotés lapelyje pateikiamg Actrapid InnoLet vartojimo instrukcija.
Turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip nurodyta Actrapid InnoLet vartojimo instrukcijoje.

Pries leisdami insuling, visuomet jsitikinkite, kad vartojate tinkamg $virkstikl;.
Pavartojus per didel¢ insulino doze

Pavartojus per daug insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per mazas (hipoglikemija).
Zr. 4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai daZno $alutinio poveikio santrauka“.

PamirSus pavartoti insuling

Pamir3us suleisti insulina, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (hiperglikemija). Zr.
4 skyriaus poskyrj ,,Kitas diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insuling

Nenutraukite insulino vartojimo nepasitar¢ su gydytoju, kuris pasakys, ka daryti. D¢l Sios prieZasties
cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidozé. Zr.

4 skyriaus poskyrj ,,Kitas diabeto poveikis*.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkaus ir labai dazno $alutinio poveikio santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali

pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i$ 10.
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Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidziatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio, Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Actrapid vartojimas su alkoholiu®.

Ispéjamieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; Sleikstulio jausmas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo
pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumiSimo jausmas; susikaupimo sunkumai.

Dél didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti samong. Jeigu ilgai trunkantis didelis
cukraus kiekio kraujyje sumaz¢jimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui)
ir net sukelti mirtj. Sgmong galétuméte atgauti greiCiau, jei Jums biity suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i$
karto turite iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus bitina gydyti ligoningje.

Ka daryti, jei Jusy kraujyje sumazéja cukraus kiekis:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sulciy). Jeigu
Imanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokites
gliukozés tableCiy arba daug cukraus turinciy uzkandziy.

»  Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai i$nyks arba kai cukraus kiekis Jusy kraujyje
taps stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.

»  Jei Jisy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite
su savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laika, maistg arba
fizinius pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmeés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samone) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Papasakokite Siems Zzmonéms, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai iSkviesti
medicinos pagalba. Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes galite uzspringti.

Sunki alerginé reakcija dél Actrapid arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau galintis sukelti pavojy gyvybei, Salutinis
poveikis. Jis gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. Jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis.

. Jei staiga pasijutote prastai ir prad¢jote prakaituoti; Jus pradéjo pykinti (vémimas); darosi sunku
kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciatés apsvaiges.

»  Jeigu pastebé&jote bent vieng i$ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling i tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali
susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés i§vengti tokiy odos pakitimy.

Kitas Salutinis poveikis

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i$ 100.
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Alergijos poZymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéling, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir nieZéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neisnyko arba i$plito po visa Jusy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. auksSciau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirmg kartg pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet Sis
sutrikimas dazniausiai yra laikinas.

Sanariy patinimas: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksnies ar kity
sgnariy patinimg. Paprastai Sis poveikis netrukus praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg ,,iimia skausminga neuropatija“, kuri
paprastai yra laikina.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10 000.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jei Jums yra diabetiné
retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Apie
tai klauskite savo gydytojo.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

Kitas diabeto poveikis

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jis:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulina;

. pakartotinai leidziatés maziau insulino nei Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir (ar) karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Ispéjamieji pozymiai pasireiSkia palaipsniui. Tai gali buti: pagauséjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; Sleikstulio pojutis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i$ burnos.

Ka darvyti, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:

»  Jei pasireiske bet kokie pirmiau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jiisy Slapime; po to nedelsdami kreipkités j gydytoja.

»  Tai gali biiti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi riigstis,
kadangi organizmas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma $i biiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Actrapid
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Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie§ atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima
uzsaldyti.

Pradéjus naudoti arba neSiojantis kaip atsarga: Negalima Saldyti arba uzsaldyti. Galite jj neSiotis ir
laikyti kambario temperattiroje (zemesnéje kaip 30 °C) ilgiausiai 6 savaites.

Kai InnoLet nenaudojate, uzpildyto Svirkstiklio dangtelj visada laikykite uzdéta, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actrapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Kiekviename ml yra 100 TV Zmogaus insulino.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 TV Zmogaus insulino 3 ml injekciniame tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas,
vandenilio chlorido rugstis, ir injekcinis vanduo.

Actrapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Actrapid yra injekcinis tirpalas.

Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uzpildyty $virkstikliy, kuriuose yra po 3 ml insulino. Gali biti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas:

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsveard, Danija

Dabar Kkitoje puséje skaitykite informacija apie InnoLet naudojima.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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Actrapid injekcinio tirpalo vartojimo instrukcija, naudojant InnoLet

AtidZiai perskaitykite instrukcijg prie§ naudodami InnoLet. Jei atidziai nesilaikysite instrukcijos,
galite susileisti per mazai arba per daug insulino, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis
arba per mazas.

NovoRapid InnoLet yra paprastas, kompaktiskas, insulinu uzpildytas Svirkstiklis, kuriuo galima
suleisti 1-50 vienety dozes, didinant dozg po 1 vieneta.

InnoLet skirtas naudoti su NovoFine arba NovoTwist vienkartinémis, iki 8 mm ilgio adatomis.
Laikydamiesi atsargumo visada nesiokités kitg insulino §virk§timo prietaisg tam atvejui, jei
pamestuméte naudojama InnoLet ar jis suliizty.

Stiimoklio
mygtukas

Dozés
parinkiklis

Likucio
skale

Dozés skalé

Insulino
uztaisas

Adaty skyrius

Adata
| Svirkstiklio Popieriné Vidinis adatos
dangtelis plokstele dangtelis

in:\:let'
)

Pradzia

iSorinis adatos
dangtelis

7
il

Patikrinkite InnoLet pavadinimg ir svalvotg etikete, kad jsitikintuméte, kad tai reikiamo tipo
insulinas. Tai ypac svarbu, jei vartojate daugiau kaip vieno tipo insuling. Jei pavartosite netinkamo
tipo insulino, cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nuimkite Svirkstiklio
dangtel;.

Adatos prisukimas

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata. Tai sumazins uzterSimo, infekcijos,
insulino nutekéjimo, adatos uzsikim§imo ir netikslaus dozavimo rizikga.

. Biikite atsargiis ir nesulenkite bei nepazeiskite adatos pries naudojima.

. Nupléskite naujos vienkartinés adatos popierine plokstele.

. Tiesiai ir tvirtai prisukite adatg ant Jusy InnoLet (Zr. 1A paveiksla).

. Nuimkite didjjj iSorinj ir vidinj adatos dangtelius. Galite laikyti didjjj iSorinj adatos dangtelj
adaty skyriuje.

. Vidinio adatos dangtelio nickada nesistenkite vél uzdéti ant adatos. Jus galite jsidurti adata.
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1A

Oro pasalinimas prieS kiekviena injekcijg
Nedidelis kiekis oro gali susirinkti adatoje ir uztaise jprasto vartojimo metu.

Kad nebtty suleista oro ir biity uztikrintas tinkamas dozavimas:

. NustatyKkite 2 vienetus sukdami dozés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi.

. Laikykite Jusy InnoLet aukS$tyn nukreipta adata ir pirStu keletg karty spragtelékite per
uztaisa (1 B paveiksla), kad visi oro burbuliukai susirinkty uztaiso virSuje.

. Laikydami adatg nukreipta j virSy, iki galo nuspauskite stimoklio mygtuka ir dozés
parinkiklis rodys O.

. Pries injekcijg visada jsitikinkite, kad ant adatos galo pasirodé lasas (zr. 1B paveiksla). Tai
uztikrina insulino tekéjima. Jei nepasirodo, pakeiskite adatg ir kartokite procediira, bet ne
daugiau kaip 6 kartus.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, prietaisas yra sugadintas ir jo naudoti negalima.

. Jei lasas nepasirodys, Jiis nesuleisite insulino, nors dozés parinkiklis gali pasislinkti. Tai gali
rodyti, kad yra uzsikimsusi arba pazeista adata.

. Pries injekcija visada pasalinkite org i§ InnoLet. Jei nepasalinsite oro i§ InnoLet, galite susileisti
per mazai arba visai nesusileisti insulino. Dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis.

1B =

Dozés nustatymas

. Visada patikrinkite, ar stimoklio mygtukas iki galo jspaustas ir dozés parinkiklis yra
nustatytas ties 0.
. Nustatykite tiek vienety, kiek Jums reikia suleisti sukdami dozés parinkiklj laikrodzio

rodyklés kryptimi (2 paveikslas). Uztikrinkite, kad, adatg jdur¢ po oda, nesuktuméte dozés
parinkéjo ir nekoreguotuméte dozés. Tai gali lemti neteisingg dozavima, ir dél to cukraus kiekis
kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.
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Pries injekcijg visada naudokités dozés skale ir dozés parinkéju, kad matytumeéte, kiek insulino vienety
pasirinkote. Neskaiciuokite $virkstiklio spragteléjimy. Jei pasirinksite ir suleisite netinkama dozg,
cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nesinaudokite likucio skale, ji rodo tik
apytikrj Svirkstiklyje likusj insulino kiekj.

Jis negalite nustatyti didesnés dozés, nei yra likusiy vaisto vienety skai¢ius uztaise.

Injekcijos atlikimas

. Idurkite adata po oda. Naudokite gydytojo patartg injekcijos technika.

. Doze suleiskite iki galo nuspausdami stimoklio mygtuka (3 paveikslas). Isgirsite
spragteléjimus, kai dozés parinkiklis gris j 0 padétj.

. Po injekcijos adatg po oda turite palaikyti bent 6 sekundes, kad biity suleista visa vaisto dozé.

. Isitikinkite, kad injekcijos metu neuZsiblokavo dozés parinkiklis, nes jis, spaudziant

stimoklio mygtuka, turi grjzti j 0 padeétj. Visada jsitikinkite, kad suleidus injekcija dozés
parinkéjas grizo j 0 padétj. Jei dozés parinkéjas pries grizdamas j 0 padétj sustojo, vadinasi, visa
dozé nebuvo suleista, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis.

. Po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite.

Adatos nuémimas
. Uzdékite didijjj iSorinj adatos dangtelj ir nusukite adatg (4 paveikslas). Atsargiai ja

iSmeskite.
. Svirkstiklio dangtelj vél uzdékite ant InnoLet, kad insulinas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata.

Visada nuimkite ir iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos ir laikykite InnoLet be adatos. Tali
sumazins uzter§imo, infekcijos, insulino nutekéjimo, adatos uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo
rizika.

Kita svarbi informacija

Slaugantys asmenys turi biiti labai atsarglis, nuimdami ir iSmesdami naudotas adatas, kad bty kuo

Panaudotg InnoLet iSmeskite atsargiai, be adatos.
Savo $virkstiklio ir adaty niekada neduokite kitiems Zmonéms. Tai gali lemti kryZming infekcija.
Savo $virkstiklio niekada neduokite kitiems zmonéms. Jusy vaistai gali pakenkti jy sveikatai.

Savo $virkstiklj ir adatas visada laikykite kitiems Zzmonéms, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Svirkstiklio prieZiiira

Jusy InnoLet pagamintas veikti tiksliai ir saugiai. Su juo reikia elgtis atsargiai. Jei jis buvo numestas,
sugadintas ar sulauzytas, yra pavojus, kad gali nutekéti insulinas. Tai gali lemti netiksly dozavima, dél
to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Galite valyti savo InnoLet medicinine §luoste. Nemerkite jo, neplaukite bei netepkite. Tai gali pazeisti
mechanizmg ir lemti netiksly dozavima, dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per

mazas.

Pakartotinai neuzpildykite InnoLet. ISnaudojus, reikia ji iSmesti.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actrapid FlexPen 100 TV/ml (tarptautiniy vienetu/ml) injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkstiklyje
Zmogaus insulinas (Insulinum humanum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- IS$saugokite §j lapelj. Gali prireikti jj paskaityti dar karta ir véliau.

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

- Sis vaistas iSrasytas vartoti tik jums. Neduokite jo kitiems asmenims. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- 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 Actrapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Actrapid

3. Kaip vartoti Actrapid

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Actrapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actrapid ir kam jis vartojamas

Actrapid yra greito poveikio Zmogaus insulinas.

Actrapid skirtas gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
(diabetu). Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant Jlsy organizmas gamina per mazai insulino ir todél
negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Actrapid padés apsisaugoti nuo diabeto
komplikacijy.

Actrapid pradeda mazinti cukraus kiekj Jusy kraujyje per pusvalandj po vartojimo, ir poveikis trunka
apie 8 valandas. Actrapid daznai skiriamas kartu su vidutinio ar ilgo poveikio insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Actrapid
Actrapid vartoti negalima:

Jeigu yra alergija zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jei jauciate beprasidedant hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje), zitirékite
4 skyriaus poskyrj ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka®.

Insulino infuzijy pompose.

Jei FlexPen buvo numestas, paZeistas ar sulauzytas.

Jei jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zitirékite 5 skyriy.

Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

vVvvyvy VvV VY

Jeigu tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Actrapid vartoti negalima. Pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja.

Prie§ vartodami Actrapid
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Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata, kad iSvengtuméte uzterSimo.

Adaty ir Actrapid FlexPen negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Actrapid FlexPen tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasakykite
savo gydytojui, jeigu vaista reikia leisti kitu budu.

\AAA A/

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kurios biklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su savo gydytoju:

P jei sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar skydliaukeés
veikla;

»  jei mankstinatés daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
Jusy cukraus kiekiui kraujyje;

P jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

P  jei vykstate | uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtaka Jiisy insulino poreikiui ir
leidimo laikui.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplongjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jiis Siuo
metu leidZiate vaistg | vieta, kurioje oda pakitusi, prie$ pradedant leisti vaistg j kitg vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kiti vaistai ir Actrapid

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galéjote vartoti bet kuriy kity vaisty, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esancio cukraus kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino

dozg. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. Beta-blokatorius (vartojami aukStam kraujosptidziui gydyti);

. angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami esant tam tikriems Sirdies
susirgimams ar esant aukStam kraujosptdziui);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anabolinius steroidus (kaip testosteronas);

. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jasy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. tiazidus (vartojami auksStam kraujosptidziui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui);
. gliukokortikoidus (kaip ,,kortizong*“, skirta uzdegimui gydyti);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. simpatomimetikus (kaip epinefring [adrenaling], salbutamolj ar terbutaling, vartojamus astmai
gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augima ir turintis jtakos kiino
metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacijg).
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Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali
arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta-blokatoriai (vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
ispéjamuosius hipoglikemijos pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos
anksCiau buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i§sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy — pasireiské nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jeigu vartojate bet kurj i$ ¢ia iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
Actrapid vartojimas su alkoholiu

»  Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes Jusy cukraus kiekis kraujyje gali arba
padidéti, arba sumazéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

»  Jei esate néSéia, manote, kad esate néscia ar planuojate pastoti, prie$ vartodama §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Actrapid gali biiti vartojamas néStumo metu. Jisy insulino dozé
gali biiti kei¢iama néstumo metu ir po gimdymo. Labai svarbu atidziai sekti Jiisy diabeto eigg ir
vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti jtakos Jusy kiidikio sveikatai.

»  Apribojimy dél gydymo Actrapid Zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba zindote, prie§ vartodama §j vaistg butinai pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

»  Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jei Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jei Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu Jusy kraujyje cukraus kiekis yra sumazéjes arba padidéjes, tai gali daryti jtaka Jisy gebéjimui
susikaupti arba reaguoti, jskaitant Jisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad
galite kelti grésme sau ir kitiems.

Actrapid sudétyje yra natrio

Vienoje Actrapid dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Actrapid
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo dozg tiksliai taip, kaip Jums nurodé¢ Jusy
gydytojas. Jeigu abejojate, pasiklauskite savo gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Pavalgykite ar uzkgskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 minuciy po injekcijos, kad
i8vengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo.
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Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jei Jiisy gydytojas pakeité vieno
tipo ar rusies insuling kitu, jis turi sureguliuoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Actrapid gali vartoti vaikai ir paaugliai.
Vartojimas tam tikry grupiy pacientams

Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi, arba Jums yra daugiau nei 65 metai, turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip ir kur leisti

Actrapid skirtas vartoti injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino tiesiai j raumenis ar vena
patys. Actrapid FlexPen tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasakykite
savo gydytojui, jeigu vaistg reikia leisti kitu budu.

Kiekvieng karta leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jsy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika, zr. 4 skyriy. Geriausia vieta susileisti insulino
paciam yra: priekiné juosmens dalis (pilvas), Slauny priekis, sédmenys ar zasto iSoré. Insulinas pradés
greiciau veikti, jeigu bus leidziamas juosmens srityje. Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj
kraujyje.

Kaip elgtis su Actrapid FlexPen

Actrapid FlexPen yra zmogaus insulinu uzpildytas Svirkstiklis, kuris, sunaudojus vaista, iSmetamas.

Atidziai perskaitykite Siame pakuotés lapelyje pateikiama Actrapid FlexPen vartojimo instrukcija.
Turite naudoti §virkstiklj taip, kaip nurodyta Actrapid FlexPen vartojimo instrukcijoje.

Pries leisdami insuling, visuomet jsitikinkite, kad vartojate tinkama Svirkstikl;.
Pavartojus per didel¢ insulino doze

Pavartojus per daug insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per mazas (hipoglikemija).
Zr. 4 skyriuje ,,Sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka®.

PamirSus pavartoti insuling

Pamir3us suleisti insulina, Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (hiperglikemija). Zr.
4 skyriaus poskyri ,,Kitas diabeto poveikis®.

Nustojus vartoti insuling

Nenutraukite insulino vartojimo nepasitar¢ su gydytoju, kuris pasakys, ka daryti. D¢l Sios priezasties
cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidozé. Zr.

4 skyriaus poskyri ,,Kitas diabeto poveikis®.

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
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Sunkaus ir labai daZno Salutinio poveikio santrauka

Sumazéjes cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojui i$ 10.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidZiatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio, Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Actrapid vartojimas su alkoholiu®.

Ispéjamieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; Salta, blyski oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; SleikStulio jausmas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo
poky¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; neramumo,
sumis$imo jausmas; susikaupimo sunkumai.

Dél didelio cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti sgmong. Jeigu ilgai trunkantis didelis
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali paZeisti smegenis (laikinai arba visam laikui)
ir net sukelti mirtj. Sgmone galétuméte atgauti greiciau, jei Jums bty suleista hormono gliukagono
injekcija, kurig atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i$
karto turite iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas
nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Kg darvyti, jei Jisy kraujyje sumazéja cukraus kiekis:

»  Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo délei nesiokités
gliukozeés tableciy arba daug cukraus turin¢iy uzkandziy.

»  Kai sumazgjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jusy kraujyje
taps stabilus, teskite jprastinj gydymga insulinu.

»  Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netenkate sgmonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite
su savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir vartojimo laika, maistg arba
fizinius pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmés, jskaitant rizika, kad galite apalpti (prarasti samong) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje.
Papasakokite Siems zmonéms, kad jei apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai iSkviesti
medicinos pagalba. Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes galite uZspringti.

Sunki alerginé reakcija dél Actrapid arba kurios nors sudétinés Sio vaisto medziagos vartojimo
(vadinamoji sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau galintis sukelti pavojy gyvybei, Salutinis
poveikis. Jis gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10000.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. Jei alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis.

. Jei staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaituoti; Jus pradéjo pykinti (vémimas); darosi sunku
kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciatés apsvaiggs.

»  Jeigu pastebéjote bent vieng i§ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali
arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali
susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, oda suploné¢jusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés i§vengti tokiy odos pakitimy.

Kitas Salutinis poveikis
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NedazZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 100.

Alergijos poZymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insuling iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neisnyko arba i$plito po visa Jusy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. auksciau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirma karta pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet §is
sutrikimas dazniausiai yra laikinas.

Sanariy patinimas: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksnies ar kity
sgnariy patinimg. Paprastai Sis poveikis netrukus praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausma, vadinamg ,,0mia skausminga neuropatija®, kuri

paprastai yra laikina.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti maziau nei 1 vartotojui i§ 10 000.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jei Jums yra diabetine
retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Apie
tai klauskite savo gydytojo.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské 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 poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

Kitas diabeto poveikis

Padidéjes cukraus Kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu Jis:

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamirSote arba nustojote vartoti insulina;

. pakartotinai leidZiatés maziau insulino nei Jums reikia;
. sergate infekcine liga ir (ar) kar$¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai;

. mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai:

Ispéjamieji pozymiai pasireiskia palaipsniui. Tai gali buti: pagauséjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; SleiksStulio pojttis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i§ burnos.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:
»  Jei pasireiské bet kokie pirmiau minéti poZymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje; jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jusy $lapime; po to nedelsdami kreipkités | gydytoja.
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»  Tai gali biiti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kraujyje kaupiasi riigstis,
kadangi organizmas vietoje cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma $i biiklé gali baigtis
diabetine koma ir net mirtimi.

5. Kaip laikyti Actrapid

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie§ atidarant: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. Negalima
uzsaldyti.

Pradéjus naudoti arba nesSiojantis kaip atsarga: Negalima Saldyti arba uzsaldyti. Galite jj neSiotis ir
laikyti kambario temperattiroje (zemesnéje kaip 30 °C) ilgiausiai 6 savaites.

Kai FlexPen nenaudojate, uzpildyto Svirkstiklio dangtelj visada laikykite uzdéta, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.

Po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actrapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Kiekviename ml yra 100 TV zZmogaus insulino.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 TV Zmogaus insulino 3 ml injekciniame tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, glicerolis, metakrezolis, natrio hidroksidas,
vandenilio chlorido ragstis, ir injekcinis vanduo.

Actrapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Actrapid yra injekcinis tirpalas.

Pakuojamas po 1, 5 ir 10 uzpildyty Svirkstikliy, kuriuose yra po 3 ml insulino. Gali biiti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas:

Registruotojas

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danija

Gamintojas

Gamintojas identifikuojamas pagal serijos numerj, kuris atspausdintas ant dézutés ir etiketés:
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- Jei antras ir treCias simboliai yra S6, P5, K7, R7, VG, FG ar ZF, tuomet gamintojas yra Novo
Nordisk A/S, Novo Allé DK-2880 Bagsvard, Danija.

- Jei antras ir trecias simboliai yra H7 ar T6, tuomet gamintojas yra Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Pranctzija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Dabar Kkitoje puséje skaitykite informacija apie FlexPen naudojima.

85


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

Actrapid injekcinio tirpalo vartojimo instrukcija, naudojant FlexPen

AtidZiai perskaitykite instrukcijg prieS§ naudodami FlexPen. Jei atidziai nesilaikysite instrukcijos,
galite susileisti per mazai arba per daug insulino, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis
arba per mazas.

Jasy FlexPen yra doziy skale turinti insulinu uzpildytas $virkstiklis. Juo galite suleisti 1-60 vienety
dozes, doze¢ didindami po 1 vienetg.

FlexPen yra sukurtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio NovoFine ir NovoTwist adatomis.
Laikydamiesi atsargumo visada su savimi turékite atsarginj insulino $virk$timo prietaisg tam
atvejui, jei Jusy naudojamas FlexPen sultizty ar ji pamestumete.

Actrapid FlexPen D‘Qlf'él:]' Adata (pavyzdys)
S R parinkiklis _ _ .
& L il e Likucio skalé Stamoklio Didysis i%orini
Svirkstiklio dangtelis St idysis iSorinis
VIrkstiklio dangtelis Uztaisas Rodykle mygtukas adatos dangtelis Agaa
L . . -
e ” | e £ ¥
&7 B\ - -.:\‘ .-l J|
Vidinis adatos J Popierinég
dangtelis plokstelé

Svirkstiklio prieziura

Su Jasy FlexPen reikia elgtis atsargiai.
Jei jis buvo numestas, paZeistas ar suspaustas, gali nutekéti insulinas. Tai gali lemti netiksly dozavima,
dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Galite valyti FlexPen iSor¢ medicinine Sluoste. Nemerkite jo, neplaukite bei netepkite, nes taip galite
sugadinti Svirkstiklj.

Pakartotinai neuzpildykite FlexPen. ISnaudojus, reikia jj iSmesti.

Jiisy Actrapid FlexPen pasiruosimas

Patikrinkite pavadinimg ir etiketés svalva, kad jsitikintuméte, kad tai reikiamo tipo insulinas.
Tai ypac svarbu, jei vartojate daugiau kaip vieno tipo insuling. Jei pavartosite netinkamo tipo insulino,

cukraus kiekis Jaisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

A
Nuimkite Svirkstiklio dangtelj (Zr. A pavekslélj).

Nupléskite naujos vienkartinés adatos popierine plokstelg..

Tiesiai ir tvirtai prisukite adatg ant FlexPen.
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C
Nuimkite didjjj iSorinj adatos dangtelj ir laikykite ji vélesniam naudojimui.

Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

Vidinio adatos dangtelio nickada nesistenkite vél uzdéti ant adatos. Jus galite jsidurti adata.

A Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Tai sumazins uzter§imo, infekcijos, insulino
nutekéjimo, adatos uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika.

& Biikite atsargiis ir nesulenkite bei nepazeiskite adatos pries naudojima.
Insulino tekéjimo patikrinimas

E

Pries kiekviena injekcija nedidelis kiekis oro gali susirinkti uZtaise jprasto vartojimo metu. Kad
nebiity suleista oro ir biity uZtikrintas tinkamas dozavimas:

Sukdami dozés parinkiklj nustatykite 2 vienetus.

C

Nustatyti
2 vienetai

F
Laikykite FlexPen auk$tyn nukreipta adata ir pir$tu keleta karty spragtelékite per uztaisg, kad visi oro
burbuliukai susirinkty uztaiso virsuje.

Laikydami adatg nukreipta j virSy, iki galo nuspauskite stiimoklio mygtuka. Dozés parinkiklis rodys 0.

Ant adatos galo turi pasirodyti insulino lasas. Jei nepasirodo, pakeiskite adata ir kartokite procediira,
bet ne daugiau kaip 6 kartus.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, prietaisas yra sugadintas ir jo naudoti negalima.
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& Visada, prie$ kiekvieng injekcija, patikrinkite, ar insulino lasas pasirodo ant adatos galo. Tai
uztikrina insulino tekéjima. Jei laSas nepasirodo, Jus nesusileisite insulino, nors dozés skaitiklis gali
pasislinkti. Tai gali rodyti, kad yra uzsikimsusi arba paZeista adata.

& Pries injekcijg visada patikrinkite tekéjima. Jei nepatikrinsite, galite susileisti per mazai arba
visai nesusileisti insulino. Dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis.

Dozés nustatymas

H
Patikrinkite, ar dozés parinkiklis yra nustatytas ties 0.
Pasukite dozés parinkiklj ir nustatykite tiek vienety, kiek Jums reikia suleisti.

Dozé gali buti pataisyta tiek padidinant, tiek ir sumazinant — sukant dozés parinkiklj bet kuria
kryptimi, kol rodyklé parodys tinkamg doz¢. Sukdami dozés parinkiklj bukite atsargtis, nenuspauskite

stimoklio mygtuko, nes insulinas istekes lauk.

Negalite nustatyti didesnés dozés nei yra likusiy vaisto vienety skaiCius uZztaise.

Nustatyti [

5 vienetai

Nustatyti (SRt
24 vienetai |-y

& Pries injekcija visada naudokités dozés skaitikliu ir dozés rodykle, kad matytuméte, kiek
insulino vienety pasirinkote.

& Neskaiciuokite svirkstiklio spragteléjimy. Jei pasirinksite ir suleisite netinkama dozg, cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nenaudokite likucio skalés, ji tik apytiksliai
parodo, kiek insulino liko §virkstiklyje.

Insulino suleidimas

|

Idurkite adata po oda. Taikykite gydytojo ar slaugytojos patarta injekcijos technikg.

Dozg suleiskite iki galo nuspausdami stimoklio mygtuka, tuomet rodyklé parodys 0. Bikite atsargis,
kad injekcijos metu spaustuméte tik stimoklio mygtuka.

Sukdami dozés parinkiklj, insulino nesuleisite.
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J
Po injekcijos laikykite stimoklio mygtuka iki galo nuspausta ir adata po oda laikykite bent 6 sekundes.
Tai uztikrins, kad Jiis suleisite visg vaisto doze.

Istraukite adatg i$ odos ir tik tada atleiskite paspaudimo mygtuka.
Visada jsitikinkite, kad suleidus injekcija dozés parinkéjas grizo j 0 padétj. Jei dozés parinkéjas pries

grizdamas j 0 padétj sustojo, vadinasi, visa doz¢ nebuvo suleista, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali
tapti per didelis.

|

K
Idékite adata i didjji adatos dangtelj, jo neliesdami. Idéjus, atidziai uzspauskite didjji adatos dangtelj ir
nusukite adata.

Atsargiai ja iSmeskite ir uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant FlexPen.

A Visada po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg ir laikykite FlexPen be adatos. Tai sumazins
uzterSimo, infekcijos, insulino nutekéjimo, adatos uzsikims§imo ir netikslaus dozavimo rizika.

Kita svarbi informacija

.8 Slaugantys asmenys turi biiti labai atsarglis iSmesdami panaudotas adatas, kad biity kuo
mazesné jsidiirimo ir kryZzminés infekcijos rizika.

& Panaudota FlexPen iSmeskite atsargiai, be adatos.

& Savo Svirkstiklio ir adaty niekada neduokite kitiems Zzmonéms. Tai gali lemti kryZzming
infekcija.

& Savo $virkstiklio niekada neduokite kitiems Zzmonéms. Jisy vaistai gali pakenkti jy
sveikatai.

& Laikykite savo §virkstiklj ir adatas kitiems, ypac vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
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