| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 100 Vienety insulino glulizino (insulinum glulisinum) (atitinka 3,49 mg).

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, atitinkan¢io 1000 Vienety.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 300 Vienety.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename svirkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkanc¢io 300 Vienety.

Insulinas glulizinas yra pagamintas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli
lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Injekcinis tirpalas flakone.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
Injekcinis tirpalas uztaise.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Skaidrus bespalvis vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy zmoniy, paaugliy, 6 mety ir vyresniy vaiky cukrinio diabeto gydymas, jei biitina gydyti
insulinu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Sio vaistinio preparato stiprumas iSreikstas vienetais. Sie vienetai parodo tik Apidra stipruma, jie

nesutampa su tarptautiniais vienetais ar kitokiy insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Apidra reikia vartoti kartu su ilgiau veikianc¢iu insulinu arba bazinio insulino analogu, ja galima vartoti
kartu su geriamaisiais gliukozés kiekj kraujyje mazinanciais preparatais.

Apidra dozé parenkama individualiai.



Ypatingos pacienty grup€s

Inksty funkcijos sutrikimas
Zmoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme insulino glulizino farmakokinetinés savybés buvo
i§ esmés tokios pacios. Insulino poreikis gali sumazéti dél inksty funkcijos sutrikimo (zr. 5.2 skyriuje).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Insulino glulizino farmakokinetinés savybés nebuvo tirtos pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi.
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali sumazéti dél sulétéjusios
gliukoneogenezées ir sulétéjusio insulino metabolizmo.

Senyvo amziaus pacientai
Yra nedaug duomeny apie senyvo amZziaus pacienty, serganciy cukriniu diabetu, vaisto

farmakokinetikg. Pablogéjus inksty funkcijai, gali sumazéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Klinikiniy duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma Apidra nepakanka.

Vartojimo metodas

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Vartojimas j veng

Apidra galima vartoti ir j veng. Infuzija | veng turi atlikti sveikatos prieZziiiros specialistas.
Apidra negalima maiSyti su gliukozés ar Ringerio tirpalais bei su bet kokio kito tipo insulinu.

Nepertraukiama poodiné insulino infuzija

Apidra galima vartoti nepertraukiamos poodinés insulino infuzijos (NPII) biidu, naudojant insulinui
infuzuoti tinkama pompos sistema su atitinkamais kateteriais ir rezervuarais. Pacientams, kuriems
taikoma NPII, turi buiti i§samiai iSaiSkinta, kaip naudoti pompos sistema.

Su Apidra naudojamg infuzijos rinkinj ir rezervuarg reikia keisti ne reciau kaip kas 48 valandas
aseptikos salygomis. Sios instrukcijos gali skirtis nuo bendryjy pompos Zinyno instrukcijy. Svarbu,
kad Apidra vartojimo metu pacientai laikytysi Apidra specifiniy instrukcijy. Jei Apidra specifiniy
instrukcijy nebus laikomasi, gali atsirasti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

Insulino infuzavimo pompa po oda vartojamos Apidra negalima maisyti su jokiais skiedikliais ar
kitokiu insulinu.

Pacientai, kurie Apidra vartoja NPII biidu, privalo turéti alternatyvig insulino Svirk§timo sistema tam
atvejui, jei pompos sistemos veikimas sutrikty (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Apidra 100 Vienety/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti SvirksStu, susvirksti | veng arba sulasinti naudojant infuzine
pompa, turéty biti naudojamas flakonas (zr. 4.4 skyriy). Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6
skyriuje.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms. Jeigu
insuling biitina suleisti Svirkstu, susvirksti j veng arba sulaSinti naudojant infuzing pompa, turéty biti
naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).



Vartojimas po oda

Apidra Svirks¢iama po oda prie$ pat valgj (likus 0-15 min.) arba tuoj po jo arba nepertraukiamai
infuzuojama po oda naudojant pompa.

Apidra $virks¢iama po oda i pilvo sieng, Slaunj ar Zastg arba nepertraukiamai infuzuojama j pilvo
sieng. Sio vaisto (kaip ir visy kity insuliny) $virk§¢iama (infuzuojama) kiekviena karta j kita tam tikros
kiino dalies (pilvo, Slaunies arba zasto) vietg, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés
rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Apidra absorbcijos grei¢iui bei dél to veikimo greiciui ir trukmei gali
turéti jtakos injekcijos vieta, fizinis krtivis ir kiti veiksniai. Absorbcija biina truputj greitesné
susvirkstus po oda j pilvo sieng, nei j kitg kiino vietg (zr. 5.2 skyriuje).

Svirksti vaista tik jsitikinus, kad adata nepateko j kraujagysle. Vietos, j kurig $virki¢iamas vaistas,
masazuoti negalima. Pacientams reikia paaiSkinti, kaip atlikti injekcija.

MaiSymas su kitais insulinais

Kai vartojama poodinei injekcijai, Apidra negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i$skyrus
zmogaus NPH insuling.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

Prie$ naudojant SoloStar, reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotes
lapelyje (zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Sve—

Pakeitus insulino stipruma, prekinj Zenkla (gamintojas), tipa (paprastas, neutralaus protamino
Hagedorn [NPH], lente, ilgai veikiantis), kilme (gyvulinés kilmés, Zmogaus, zmogaus insulino
analogas) ir (arba) gamybos metoda, gali tekti koreguoti dozavimg. Be to, gali tekti koreguoti kartu
vartojamy geriamyjy vaisty nuo cukrinio diabeto dozavima.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling Svirk$ciant tose vietose, kuriose
pasireisSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybeg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hiperglikemija
Nepakankamy doziy suSvirkstimas arba gydymo nutraukimas, ypa¢ sergant priklausomu nuo insulino

cukriniu diabetu, gali sukelti hiperglikemija ir diabeting ketoacidoze (biikles, kurios gali kelti pavojy
gyvybei).

Hipoglikemija
Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insuliny veikimo pobtdzio, todél gali
pakisti pakeitus gydymo rezima.
Apie hipoglikemijg perspéjantys simptomai gali buti kitokie arba silpniau isreiksti pacientams seniai
sergantiems cukriniu diabetu, taikant intensyvesnj gydyma insulinu, sergantiems diabetine neuropatija,
kartu vartojantiems kai kuriuos vaistinius preparatus (pvz., beta adrenoblokatorius) arba gyvulinés
kilmés insuling pakeitus Zmogaus insulinu.
Be to, dozavima gali tekti koreguoti pacientui padidinus fizinj kriivj arba pakeitus jprastg mitybos
rezimg. Fizinis krtvis iSkart po valgio gali padidinti hipoglikemijos pavojy.
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Lyginant su kitais tirpiais zmogaus insulinais, susvirkstus greito veikimo insulino, hipoglikemija gali
pasireiksti ankscCiau.

Negydomos hipoglikeminés ar hiperglikeminés reakcijos gali sukelti sgmonés netekima, koma ar net
mirtj.

Insulino poreikis gali pakisti sergant ar dél emociniy sutrikimy.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Apidra 100 Vienety/ml injekcinio tirpalo uztaisams tinkantys Svirkstikliai

Apidra 100 Vienety/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo

Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti SvirkStu, susvirksti | veng arba sulasinti naudojant infuzine

pompa, turéty biiti naudojamas flakonas.

Apidra uztaisus galima naudoti tik su Siais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Apidra galima leisti doz¢ didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Apidra galima leisti doze
didinant po 1 vienetg.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas

nustatytas tik naudojant su iSvardintais Svirkstikliais (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Netinkamas vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kai vietoj insulino glulizino
netyc¢ia suSvirksta kitokio insulino (dazniausiai ilgo poveikio). Siekiant i§vengti netinkamo vaistinio
preparato pavartojimo (insulino glulizino ir kitokio insulino supainiojimo), prie$ kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etiketg.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Nepertraukiama poodiné insulino infuzija

Insulino pompos ar infuzijos rinkinio veikimo sutrikimas ar vaistinio preparato ruosimo klaidos gali
greitai sukelti hiperglikemija, ketoze ir diabeting ketoacidozg. Biitina greitai atpazinti hiperglikemija,
ketoacidozg ir diabeting ketoacidozg ir, jei reikia, koreguoti tokj poveikj sukélusig priezastj.

Gauta pranesimy apie ketoacidozés atvejus pacientams, kurie Apidra vartojo taikant nepertraukiama
pooding insulino infuzijg pompos sistema. Dauguma atvejy buvo susij¢ su vaistinio preparato ruo$imo
klaidomis ar pompos sistemos veikimo sutrikimu.

Gali tekti atlikti tarpines Apidra injekcijas po oda. Pacientai, kurie Apidra vartoja taikant
nepertraukiama pooding insulino infuzija, turi biiti iSmokyti Svirksti insuling ir privalo turéti
alternatyvig insulino $virkstimo sistema tam atvejui, jei pompos sistemos veikimas sutrikty (zr. 4.2 ir
4.8 skyrius).

Pagalbinés medZiagos
Sio vaisto dozéje yra maZziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Apidra sudétyje yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Apidra vartojimas derinyje su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSkusius pioglitazono vartojant derinyje
su insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems $irdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy.
Tai reikéty turéti omenyje, jeigu nusprendziama gydyti pioglitazono ir Apidra deriniu. Vartojant §io
derinio reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy, kiino svorio padidéjimo ar
pabrinkimy. Pioglitazong reikéty nutraukti, atsiradus bet kokiam $irdies veiklos sutrikimo simptomy
pablogéjimui.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Darbas su SoloStar uzpildytu $virkstikliu

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms. Jeigu
insuling biitina suleisti Svirkstu, susvirksti j veng arba sulaSinti naudojant infuzing pompa, turéty biiti
naudojamas flakonas.

Prie$ naudojant SoloStar, reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje (zr. 6.6 skyriy).
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4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimy dél farmakokinetiniy sgveiky nebuvo atlikta. Analizuojant empirines zinias apie panasius
vaistinius preparatus, kliniSkai patikimy farmakokinetiniy sgveiky neturéty biiti.

Daug medziagy turi jtakos gliukozés metabolizmui. Jas vartojant kartu, gali tekti koreguoti insulino
glulizino dozavima ir ypac atidziai stebéti pacienta.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj poveikj ir padidinti jautruma hipoglikemijai gali
geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI),
pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracija kraujyje mazinantj poveikj gali kortikosteroidai, danazolas,
diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, fenotiazino dariniai, somatropinas,
simpatomimetiniai vaistiniai preparatai [pvz., epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas],
skydliaukés hormonai, estrogenai, progestagenai (pvz., esantys geriamyjy kontraceptiky sudétyje),
proteazés inhibitoriai ir netipiniai vaistai nuo psichozés (pvz., olanzapinas ir klozapinas).

Beta adrenoblokatoriai, klonidinas, li¢io druskos ir alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés
koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj. Pentamidinas gali sukelti hipoglikemija, po kurios
kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusa mazinancius vaistus (pvz., beta adrenoblokatorius,
kloniding, guanetidina, rezerping), gali biti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés kontrareguliacijos
pozymiai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie insulino glulizino vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra
maziau kaip apie 300 néStumy baigtis).

Su gyviinais atlikti reprodukcijos tyrimai skirtumo tarp Apidra ir Zmogaus insulino poveikio néStumui,
embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui bei postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriuje).
Vis délto néscioms moterims $io vaisto skiriama atsargiai. Biitina kruops¢iai stebéti gliukozés
koncentracijos kraujyje reguliavima.

Pacientéms, kurios iki néStumo sirgo cukriniu diabetu arba susirgo néstuminiu (gestaciniu) cukriniu
diabetu, néStumo metu biitina tinkamai reguliuoti metabolizma. Pirmaji néStumo trimestra insulino
poreikis gali sumazéti, o antrajj ir tre¢igjj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino poreikis
greitai mazéja.

~

Zindymas
Ar insulino glulizino i$siskiria su motinos pienu, nezinoma. Taciau apskritai insulinas nei$siskiria su

motinos pienu ir néra absorbuojamas jei jo iSgeriama.
Zindyvéms gali prireikti koreguoti insulino dozg ir dieta.

Vaisingumas
Reprodukcijos tyrimai su gyviinais, kuriems buvo duodamas insulinas glulizinas, neigiamo poveikio

vaisingumui neparodé.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paciento gebéjimas sutelkti démes;j ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga, kai $is gebéjimas labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis priemoniy, kad hipoglikemija nepasireik$ty vairuojant. Tai ypa¢ svarbu,
jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpazjsta juos sunkiau, arba
jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui galima vairuoti ir
valdyti mechanizmus.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy apibendrinimas
DaZniausia nepageidaujama insulino terapijos reakcija — hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino
dozé yra didesné negu reikia.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Atlikus klinikinius tyrimus, nustatyti Sie nepageidaujami reiSkiniai, kurie, suskirs¢ius pagal organy
sistemy klases, Zzemiau iSvardyti pasireiskimo daznio mazéjimo tvarka (labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) labai reti
(<1/10 000), daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
organy nezinomas
sistemy klasés
Metabolizmo | Hipoglikemija Hiperglikemija,
ir mitybos galinti sukelti
sutrikimai diabeting
ketoacidoze )

Odos ir Reakcijos Lipodistrofija | Odos
poodinio Svirkstimo amiloidozé
audinio vietoje
sutrikimai Vietinés

padidéjusio

jautrumo

reakcijos
Bendrieji Sisteminés
sutrikimai ir padidéjusio
vartojimo jautrumo
vietos reakcijos
paZeidimai
D Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone: dauguma atvejy buvo susije su vaistinio
preparato ruo$imo klaidomis ar pompos sistemos veikimo sutrikimu, kai Apidra vartota NPII budu

Nepageidaujamy reakcijy apraSymas

. Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemijos simptomai dazniausiai pasireiskia staiga. Tai gali buti Saltas prakaitas, “Salta blyski
oda”, nuovargis, nervingumas arba drebulys, nerimas, nejprastas nuovargis ar silpnumas, konfiizija,
sunku susikaupti, mieguistumas, pernelyg didelis apetitas, regos sutrkimai, galvos skausmas,
pykinimas ir palpitacija. Hipoglikemija gali biiti sunki ir ji gali sukelti sgmonés praradimg ir (arba)
traukulius, gali sglygoti laiking arba ilgalaikj smegeny funkcijos sutrikimg ir net mirtj.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Gauta pranesimy apie diabeting ketoacidozg (DKA) sukeélusios hiperglikemijos atvejus pacientams,
kurie Apidra vartojo NPII budu (Zr. 4.4 skyriy); dauguma atvejy buvo susij¢ su vaistinio preparato
ruoSimo klaidomis ar pompos sistemos veikimo sutrikimu. Pacientas visada turi laikytis Apidra
specifiniy instrukcijy ir turéti alternatyvia insulino $virkstimo sistema tam atvejui, jei pompos sistemos
veikimas sutrikty.

o Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Gydant insulinu, galimos vietinés padidéjusio jautrumo vaistui reakcijos (paraudimas, patinimas ir
niezulys $virkitimo vietoje). Sios reakcijos dazniausiai trumpalaikés ir savaime i$nyksta tesiant
gydyma.

Injekcijos vietoje gali i8sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
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absorbcija. Vaistinj preparatg Svirk$Ciant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
Svirk§Ciamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).

o Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos gali biiti dilgéliné, sunkumas kriitinéje, dusulys, alerginis
dermatitas ir nieZéjimas. Sunkios i$plitusios alergijos atvejais (taip pat ir anafilaksinés reakcijos) gali
kilti pavojus gyvybei.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Jei insulino aktyvumas vir$ija nuo mitybos ir energijos sunaudojimo priklausoma jo poreiki, gali

pasireiksti hipoglikemija.
Specifiniy insulino glulizino perdozavimo duomeny néra. Nepaisant to, jvairaus laipsnio hipoglikemija
gali pasireiksti.

Gydymas

Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti valgomais (geriamais) angliavandeniais ar
produktais su cukrumi. Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, rekomenduojama su savim nesiotis
cukraus gabaléliy, saldainiy, sausainiy ar cukrumi pasaldyto gérimo.

Sunkius hipoglikemijos epizodus su koma gali gydyti sveikatos prieziiiros specialistai leisdami j vena
gliukagono arba gliukozés. Jeigu per 10-15 min pacientas neatsigavo, susvirkstus gliukagono, biitina |
veng susvirksti gliukozés.

Atgavus samong tikslinga ilgiau vartoti angliavandeniy, kad hipoglikemija neatsinaujinty.

Po gydymo gliukagonu bitina stebéti pacienta stacionare, kad istirti sunkios hipoglikemijos priezastj ir
iSvengti panasiy epizody.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekciniai insulinai
ir jy analogai, greitai veikiantys, ATC kodas: A10AB06

Veikimo mechanizmas

Insulinas glulizinas yra rekombinacinis Zmogaus insulino analogas. Nustatyta, kad jo aktyvumas toks
pats kaip paprasto Zzmogaus insulino. Insulinas glulizinas pradeda veikti greiiau ir veikia trumpiau
negu paprastas zmogaus insulinas.

Pagrindinis insulino ir jo analogy (jskaitant insuling glulizing) poveikis yra gliukozés metabolizmo
reguliacija. Insulinai mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, stimuliuvodami jos patekima j
periferinius audinius (ypac¢ skeleto raumenis ir riebalus) bei slopindami susidaryma kepenyse, taip pat
slopina lipolize riebaly lastelése ir proteolize, skatina baltymy sintezg.

Su sveikais savanoriais ir cukriniu diabetu serganciais pacientais atlikti tyrimai parodé, kad po oda
susvirkstas insulinas glulizinas pradeda veikti grei€iau ir veikia trumpiau uz paprastg Zzmogaus
insuling. Po oda suSvirksto insulino glulizino gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantis poveikis
pasireiSkia per 10-20 min. Pastebéta, kad insulino pavartojus j veng, jo veikimo pradzia yra greitesné,
trukmé trumpesné, stipriausias atsakas didesnis, palyginus su po oda susvirkstu insulinu. | vena
pavartoty insulino glulizino ir paprasto Zmogaus insulino gliukozés koncentracija mazinantis
aktyvumas yra vienodas. Vienas insulino glulizino vienetas turi tokj patj gliukozés koncentracija
mazinantj aktyvuma kaip vienas paprasto zmogaus insulino vienetas.
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Dozés proporcingumas

Tyrimo metu, kuriame dalyvavo 18 pirmo tipo cukriniu diabetu serganciy vyry nuo 21 iki 50 mety,
vartojant gydomaja 0,075-0,15 Vieneto/kg insulino glulizino dozg, pastebétas dozei proporcingas
gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantis poveikis, o vartojant 0,3 Vieneto/kg ar didesne dozg,
gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantis poveikis didéjo maziau proporcingai, lyginant su zmogaus
insulinu.

Insulino glulizino poveikis prasideda mazdaug dvigubai greiciau, nei paprasto Zmogaus insulino
poveikis. Lyginant su paprastu zmogaus insulinu, gliukozés koncentracija kraujyje mazinantis
poveikis pasibaigia mazdaug 2 valandomis anksciau.

I fazés tyrimo, kuriame dalyvavo I tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu vertintas gliukozés
koncentracijag maZzinantis insulino glulizino ir paprasto zmogaus insulino poveikis. Abiejy preparaty
dozé (0,15 Vieneto/kg) susvirksta po oda skirtingu laiku nuo 15 min. trukmés standartinio valgio. Sio
tyrimo duomenimis, 2 min. prie§ valgj susvirkstas insulinas glulizinas glikemija po valgio reguliuoja
panasiai kaip 30 min. pries$ valgj suSvirkstas zmogaus insulinas. 2 min. prie$ valg] susvirkstas insulinas
glulizinas glikemija po valgio reguliavo geriau negu 2 min. prie$ valgj suSvirkstas paprastas zmogaus
insulinas. 15 min. po valgio pradzios susvirkstas insulinas glulizinas glikemija po valgio reguliavo
panasiai kaip 2 min. prie§ valgj susvirkstas paprastas zmogaus insulinas (1 pav.).

220 T T T T T T T
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1801 B
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60 1~-7 Paprastas .30 min., o0 " Pqpra§tas|-prif:§ | so—L1 Papragtas ; prie§ |
1 0 1 2 3 4 5 6 7 0 1 2 3 2 5 & 7 10 1 2 3 456 7
Laikas (val.) Laikas (val.) Laikas (val.)
la pav. 1b pav. 1c pav.

1 pav.: Vidutinis gliukozés koncentracija mazinantis poveikis per 6 val. (20 pacienty, serganciy I tipo
cukriniu diabetu, duomenys). 2 min. iki valgio pradzios susvirksto insulino glulizino poveikis
(GLULIZINAS - pries) lygintas su 30 min. iki valgio pradZios susvirksto paprasto zmogaus insulino
poveikiu (PAPRASTAS - 30 min.) (1a pav.) ir 2 min. prie$ valgj susvirksto paprasto insulino poveikiu
(paprastas — pries) (1b pav.). 15 min. po valgio pradzios susvirksto insulino glulizino poveikis
(GLULIZINAS - po) lygintas su 2 min. iki valgio pradzios susvirksto paprasto zmogaus insulino
poveikiu (PAPRASTAS - pries) (1c pav.). X aSyje nulis (rodykl¢) rodo 15 min. trukmés valgio
pradzia.

Nutukimas

Tiriant nutukusiy cukriniu diabetu neserganciy asmeny populiacijg nustatyta, kad jy organizme
insulino glulizino ir insulino lispro veikimo pradzia taip pat yra greitesné, o trukmé trumpesné negu
paprasto zmogaus insulino. Sio klinikinio tyrimo metu, laikas iki 20% bendro AUC ir AUC (0-2 val.)
jrodantys ankstyva gliukozés mazinamayjj poveikj buvo atitinkamai 114 minuéiy ir 427 mg/kg insulinui
glulizinui, 121 minuté ir 354 mg/kg lispro insulinui bei 150 minuéiy ir 197 mg/kg paprastam zmogaus
insulinui (zr. 2 pav.).
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2 pav. Gliukozés infuzijos greitis (GIG) po oda susvirkstus 0,3 Vieneto/kg insulino glulizino
(glulizinas), insulino lispro (lispro) ar paprasto zmogaus insulino (paprastas) nutukusiems Zzmonéms.

Kito | fazés insulino glulizino ir insulino lispro tyrimo metu, kuriame dalyvavo 80 cukriniu diabetu
nesirgusiy zmoniy (jy kiino masés indeksas buvo labai jvairus: 18-46 kg/m?), nustatyta, kad greitas
poveikis paprastai iSlieka esant jvairiam kiino masés indeksui (KMI), o bendras gliukozés
koncentracija kraujyje maZzinantis poveikis silpnéja, didéjant nutukimui.

Vidutinis bendras GIG AUC 0-1 valandg buvo 102 (£75) mg/kg ir 158 (£100) mg/kg suleidus
atitinkamai 0,2 Vieneto/kg ir 0,4 Vieneto/kg insulino glulizino, bei 83,1 (+72,8) mg/kg ir

112,3 (+70,8) mg/kg, vartojant atitinkamai 0,2 Vieneto/kg ir 0,4 Vieneto/kg insulino lispro.

I fazés tyrimu, kuriame dalyvave 18 nutukusiy 2 tipo cukriniu diabetu sirgusiy ligoniy (KMI buvo
35-40 kg/m?) vartojo insulino glulizino ir insulino lispro [90% PI: 0,81, 0,95 (p=<0,01)], nustatyta,
kad insulinas glulizinas veiksmingai kontroliuoja dienos gliukozés koncentracijos kraujyje
nukrypimus pavalgius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pirmo tipo cukrinis diabetas suaugusiems zmonéms

26 savaiciy trukmes III fazés klinikinio tyrimo metu lygintas insulino glulizino ir insulino lispro
poveikis jy abiejy Svirksciant po oda pries pat valgj (likus 0-15 min.) pirmo tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams, baziniam gydymui vartojantiems insuling glarging. Glikemija reguliuojantis
insulino glulizino poveikis buvo panasus j insulino lispro (ta rod¢ glikozilinto hemoglobino,
iSreiskiamo as HbA . ekvivalentu, koncentracijos poky¢iai lyginant ja iki gydymo ir tyrimo pabaigoje).
Gliukozés koncentracija kraujyje savarankiskai tyre pacientai gavo panasius duomenis. Vartojant
insuling glulizing (skirtingai negu insuling lisprg), bazinio insulino dozés didinti nereikéjo.

12 savaiciy trukmeés III fazeés klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo pirmo tipo cukriniu diabetu
sergantys ir baziniam gydymui insuling glarging vartojantys pacientai, duomenimis, tuoj po valgio
susSvirksto insulino glulizino veiksmingumas yra panaSus kaip prie$ pat valgj (likus 0-15 min.)
susvirksto insulino glulizino arba 30-45 min. prie§ valgj suSvirksto paprasto insulino.

Protokole buvo reik§mingai didesnis glikuoto hemoglobino mazinamasis poveikis pries pat valgj
susvirksto insulino glulizino, negu su pries valgj susvirksto paprasto insulino.

Pirmo tipo cukrinis diabetas vaikams

26 savaiciy trukmeés I1I fazés klinikinio tyrimo metu lygintas insulino glulizino ir insulino lispro
poveikis jy abiejy $virk§¢iant po oda pries pat valgj (likus 0-15 min.) pirmo tipo cukriniu diabetu
sirgusiems vaikams (4-5 mety: n=9; 6-7 mety: n=32 ir 8-11 mety: n=149) bei paaugliams (12-17 mety:
n=382), baziniam gydymui vartojusiems insuling glarging arba NPH insuling. Glikemija reguliuojantis
insulino glulizino poveikis buvo panasus j insulino lispro (tg rodé glikozilinto hemoglobino,
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iSreiskiamo HbA . ekvivalentu, koncentracijos poky¢iai, lyginant jg iki tyrimo ir jo pabaigoje).
Gliukozés koncentracija kraujyje savarankiskai tyre pacientai gavo panasius duomenis.
Klinikiniy duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma Apidra nepakanka.

Antro tipo cukrinis diabetas suaugusiems zmonéms

Po oda 0-15 min. pries$ valgj Svirk§¢iamo insulino glulizino ir po oda 30-45 min. prie§ valgj
Svirks¢iamo paprasto Zzmogaus insulino poveikiui antro tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
baziniam gydymui vartojantiems NPH insuling, palyginti atliktas 26 savaiCiy trukmeés III fazés
klinikinis tyrimas ir 26 savai¢iy trukmés poveikio stebéjimo tyrimas. Jame dalyvavusiy pacienty kiino
masés indekso vidurkis buvo 34,55 kg/m?. Insulino glulizino poveikis buvo panasus kaip paprasto
zmogaus insulino, remiantis glikuoto hemoglobino koncentracijos (HbA . ekvivalentas) pokyciais,
lyginant nuo gydymo pradzios ir po 6 ménesiy (-0,46% insulino glulizino ir -0,3% paprasto zmogaus
insulino, p=0,0029) bei poky¢iais, lyginant nuo gydymo pradzios ir po 12 ménesiy (-0,23% insulino
glulizino ir -0,13% paprasto Zzmogaus insulino, skirtumas nebuvo reikSmingas). Dauguma (79%)
pacienty §io tyrimo metu prie§ pat injekcija mai$é trumpai veikiantj insuling su NPH insulinu, 58%
pacienty atrankos tyrimui metu vartojo geriamuosius hipoglikeminamuosius preparatus (jiems buvo
nurodyta toliau juos gerti tokiomis paciomis dozémis).

Rasé ir lytis
Isanalizavus kontroliuojamy klinikiniy studijy, atlikty su suaugusiais pacientais, duomenis pagal rase¢
ir lyt] parinktuose pogrupiuose, insulino glulizino saugumo ir veiksmingumo skirtumy nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino glulizino molekulés (palyginus su Zmogaus insulino molekule) B3 padétyje aminortgstis
asparaginas pakeista lizinu, o0 B29 padétyje aminortigstis lizinas — gliutamo riigstimi, todél $is vaistas
rezorbuojamas greiciau.

Tyrimo metu, kuriame dalyvavo 18 pirmo tipo cukriniu diabetu sirgusiy vyry nuo 21 iki 50 mety,
nustatyta, kad insulino glulizino ankstyvoji, maksimali ir bendroji ekspozicija buvo priklausoma nuo
dozés (vartota 0,075-0,4 Vieneto/kg dozé).

Absorbcija ir biologinis prieinamumas

Tiriant insulino glulizino farmakokinetikg sveiky savanoriy bei pirmo ir antro tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty organizme nustatyta, kad jo (palyginus su paprastu Zzmogaus insulinu) absorbcija
yra mazdaug 2 kartus greitesné, o didziausia koncentracija — mazdaug 2 kartus didesné.

Tiriant pirmo tipo cukriniu diabetu sergancius pacientus nustatyta, kad po oda susvirkstus

0,15 Vieneto/kg insulino glulizino, didziausia koncentracija susidaro po 55 min. ir biina

82 £ 1,3 uVieneto/ml (paprasto zmogaus insulino — atitinkamai po 82 min. ir 46 = 1,3 uVieneto/ml).
Vidutinis insulino glulizino molekuliy islikimo laikas buvo 98 min., paprasto Zzmogaus insulino —
161 min. (3 pav.).
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3 pav. Insulino glulizino ir paprasto zmogaus insulino farmakokinetikos pirmo tipo cukriniu diabetu
serganCiy pacienty organizme pobiidis susvirkstus 0,15 Vieneto/kg.

IStyrus pacientus, sergancius I tipo cukriniu diabetu, po to kai buvo suleista 0,2 Vieneto/kg insulino
glulisino, Cpax buvo 91 uVienetas/ml (interkvartilinis plotis — nuo 78 iki 104 uVienety/ml).
Susvirkstus insulino glulizino po jvairiy kiino daliy oda, jo koncentracijos kitimas laikui bégant buvo
panasus, taciau absorbcija i§ po pilvo odos truputj greitesné negu i po zasto ar Slaunies odos (zr. 4.2
skyriuje). Absoliutus biologinis prieinamumas (70%) insulino glulisino mazai skyrési skirtingose
Svirkstimo vietose ir tarp pacienty (variacijos koeficientas — 11%). Insuling glulizing susvirkstus i$
karto j vena, sisteminé preparato ekspozija yra didesné, Cmax apytiksliai 40 karty didensné nei
preparato susvirkstus po oda.

Nutukimas

Kito I fazés insulino glulizino ir insulino lispro tyrimo metu, kuriame dalyvavo 80 cukriniu diabetu
nesirgusiy zmoniy (jy kiino masés indeksas buvo labai jvairus: 18-46 kg/m?), nustatyta, kad greita
absorbcija ir bendroji ekspozicija paprastai iSlieka esant jvairiam kiino masés indeksui.

Susvirkstus insulino glulizino, laikas, kai bendra INS ekspozicija tampa 10%, bina mazdaug 5-6 min.
trumpesnis.

Pasiskirstymas ir eliminacija
I veng pavartoty insulino glulizino bei paprasto zmogaus insulino pasiskirstymas ir eliminacija yra
panasiis, pasiskirstymo tiiris — atitinkamai 13 1 ir 22 1, pusinés eliminacijos laikas — 13 min. ir 18 min.

Po oda susvirkstas insulinas glulizinas eliminuojamas greiciau negu paprastas zmogaus insulinas
(tariamasis pusinés eliminacijos laikas — atitinkamai 42 min. ir 86 min.). Lygiagreciai iStyrus insulino
glulising sveikiems asmenims ir sergantiesiems I arba II tipo cukriniu diabetu, tikrasis pusinés
eliminacijos laikas svyravo nuo 37 iki 75 minuciy (interkvartilinis plotis).

Insulinas glulizinas prie plazmos baltymy jungiasi silpnai, panasiai kaip Zmogaus insulinas.

Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Atliktas klinikinis tyrimas su cukriniu diabetu neserganc¢iais zmonémis, kuriy inksty funkcija buvo
jvairi (kreatinino klirensas didesnis kaip 80 ml/min., 30-50 ml/min., maZesnis kaip 30 ml/min.). Jy
organizme insulino glulizino farmakokinetinés savybés (greitas poveikis) buvo i§ esmés tokios pacios.
Vis délto, pablogéjus inksty fukcijai, insulino poreikis gali sumazéti.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta.

Senyvo amziaus pacientai
Yra labai nedaug duomeny apie farmakokinetikos tyrimus senyvo amziaus pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu.

Vaikai ir paaugliai

2 min. prie valgj po oda susvirksto insulino glulizino farmakokinetinés ir farmakodinaminés savybés
(lyginant su paprastu zmogaus insulinu) tirtos pirmo tipo cukriniu diabetu serganciy vaiky (7-11 mety)
ir paaugliy (12-16 mety) organizme. Abiejy $iy pediatrinés populiacijos pogrupiy atstovams nustatyta
(palyginus su paprastu zmogaus insulinu) greitesné insulino glulizino absorbcija, trumpesné molekuliy
i8likimo sisteminéje kraujotakoje trukmeé ir geresnis gliukozés sunaudojimas (Zr. 4.2 skyriuje).
Vartojamas prie§ pat maisto méginj, insulino glulisinas vaikams (kaip ir suaugusiems) geriau negu
paprastas zmogaus insulinas reguliavo cukraus kiekj pavalgius (zr. 5.1 skyriuje). Insulino glulisino
gliukozés plotas po koncentracijos kreive (AUCq.¢1) buvo 641 mg.h.dl*2, o paprasto Zzmogaus insulino
- 801 mg.h.dl.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniais tyrimais insulino glulizino toksinio poveikio (iSskyrus hipoglikemija, susijusig su
gliukozés koncentracijg mazinan¢iu farmakologiniu veikimu), kuris skirtysi nuo paprasto Zzmogaus
insulino toksinio poveikio ar turéty klinikinés reikSmés, nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Metakrezolis

Natrio chloridas

Trometamolis

Polisorbatas 20

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis
Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Vartojimas po oda

Kadangi neatlikta vaisto suderinamumo studijy, $io vaistinio preparato negalima maisyti su kitais
vaistiniais preparatais, i$skyrus zmogaus NPH insuling.

Insulino infuzijos pompa vartojamos Apidros negalima mai$yti su kitais vaistiniais preparatais.

Vartojimas | veng
Nustatyta, kad Apidra yra nesuderinamas su 5 % gliukozés ir Ringerio tirpalais, todél preparato su
Siais tirpalais vartoti negalima. Vartojimo su kitokio tipo tirpalais tyrimy neatlikta.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Tinkamumo laikas pirmg kartg panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites Zemesnéje kaip 25 °C temperattroje, nuo tiesioginio karscio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Flakong laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

Tinkamumo laikas, vartojant j veng

Vartojimui j veng skirtas 1 Vienetas/ml koncentracijos insulino glulizino tirpalas, 15 °C - 25 °C
temperatiiroje iSlicka stabilus 24 valandas (Zr. 6.6 skyriuje).

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Tinkamumo laikas pirma kartg panaudojus uZztaisg

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites Zemesngje kaip 25 °C temperatliroje, nuo tiesioginio kar$cio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Svirkstiklio su uztaisu negalima laikyti $aldytuve.

Kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos, po kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo
dangtelj.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Tinkamumo laikas pirmg karta panaudojus Svirkstiklj

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io ir

tiesiogines Sviesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo Svirkstiklio negalima laikyti saldytuve. Kad
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preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos, po kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo
dangtel;.

6.4 Specialios laikymo salygos

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Neatidaryti flakonai

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Apidra negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakong laikyti iSorinéje dézut¢je, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Nepradéti naudoti uztaisai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Apidra negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

UZztaisg laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Naudojami uztaisai
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Apidra negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

10 ml tirpalo flakone (I tipo bespalvio stiklo) su kams¢iu (turin¢iu aliuminio antbriaunj, elastomerinés
chlorbutilo gumos) ir nuplésiamu polipropileno dangteliu. Pakuotéje yra 1, 2, 4 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

3 ml tirpalo uZtaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (elastomerinés brombutilo gumos) ir
antbriaun] turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsciu (elastomerinés brombutilo gumos). Pakuotéje yra
1,3,4,5,6,8,9 arba 10 uztaisy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

3 ml tirpalo uZtaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (elastomerinés brombutilo gumos) ir
antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsciu (elastomerinés brombutilo gumos).
Uztaisai uZplombuoti vienkartiniuose Svirkstikliuose. Pakuotéje yra 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 arba 10
Svirkstikliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Vartojimas po oda

Apidra flakonai skirti preparatui vartoti insulino $virkstais, turin¢iais atitinkama vienety skale, ir
insulino pompos sistemomis (Zr. 4.2 skyriuje).

Prie§ vartojant vaista, flakona reikia apzitiréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvi tirpala, kuriame
nesimato kiety daleliy. Apidra yra tirpalas, todél prie§ vartojimg pakartotinai suplakti jo nereikia.
Siekiant iSvengti netinkamo vaistinio preparato pavartojimo (insulino glulizino ir kitokio insulino
supainiojimo), pries kiekvieng injekcijg biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

MaiSymas su kitais insulinais

Jei Apidra maiSoma su zmogaus NPH insulinu, pirmiausiai j $virksta reikia sutraukti j3. Sumaisius
Svirksti reikia nedelsiant, kadangi duomeny apie insulino glulizino maiSyma su kitais insulino
preparatais iki injekcijos likus nemazai laiko, néra.

Nepertraukiamos poodinés infuzijos pompa
Informacija pateikta 4.2 ir 4.4 skyriuose.

Vartojimas | veng

1 Vienetas/ml Apidra insulino glulizino tirpalas j vena leidziamas infuziniy sistemy pagalba,
naudojant 9 mg/ml (9 %) natrio chlorido tirpala (papildomai su 40 mmol kalio chlorido arba be jo).
Turi biiti naudojami koekstruziniai poliolefino/ poliamido plastikiniai infuziniai maiseliai su
atitinkama infuzijos sistema. Vartojimui j veng skirtas 1 Vienetas/ml koncentracijos insulino glulizino
tirpalas kambario temperatiiroje iSlieka stabilus 48 valandas.

Vartojimui ] veng paruostg reparatg prie$ injekcijg butina apzitiréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvj
tirpalg. Jeigu tirpalas drumstas arba matomos dalelés, vartoti negalima.

Nustatyta, kad Apidra yra nesuderinamas su 5 % gliukozés ir Ringerio tirpalais, todél preparato su Siais
tirpalais vartoti negalima. Vartojimo su kitokio tipo tirpalais tyrimy neatlikta.

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Apidra 100 Vienety/ml uZztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, susvirksti | veng arba sulasinti naudojant infuzine
pompa, turéty biiti naudojamas flakonas. Apidra uZztaisai skirti naudoti tik su $iais Svirkstikliais:
ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO arba JuniorSTAR (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jiisy
Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj reikia naudoti taip, kaip nurodyta priemonés gamintojo pateiktoje informacijoje.

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant adata ir Svirks¢iant insulino, reikia kruops¢iai laikytis
gamintojo instrukcijy naudojamam Svirkstikliui. Prie$ vartojant vaistinj preparata, uztaisg reikia
apziuréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvj tirpala, kuriame nesimato kiety daleliy. UZtaisa, pries
dedant j daugkartinj Svirkstiklj, btitina palaikyti kambario temperatiiroje 1-2 val. Pries Svirksc¢iant i§
uZztaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (Zr. §virkstiklio naudojimo instrukcijg). Tus¢iy uztaisy i§ naujo
pildyti negalima.

Jei insulino Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), ji reikia
iSmesti ir naudoti naujg insulino §virkstikl;.

Siekiant iSvengti bet kokio uzkrétimo, daugkartiniu Svirkstikliu gali naudotis tik vienas pacientas.
Siekiant iSvengti netinkamo vaistinio preparato pavartojimo (insulino glulizino ir kitokio insulino
supainiojimo), pries kiekvieng injekcijg biitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Apidra SoloStar 100 Vienety/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms. Jeigu
insuling bitina suleisti Svirkstu, susvirksti j vena arba sulaSinti naudojant infuzing pompa, turéty biiti
naudojamas flakonas.
Pries pirmajj panaudojima Svirkstiklj reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiiroje.
Prie$ naudodami patikrinkite uztaisa. Vartoti galima tik skaidry bespalvj, be matomy kiety daleliy, |
vanden] panasios konsistencijos tirpalg. Kadangi Apidra yra tirpalas, todél pries vartojima jo nereikia
pakartotinai suplakti.
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Tusti Svirkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai iSmesti.

Siekiant iSvengti bet kokio uzkrétimo, uzpildytu Svirkstikliu gali naudotis tik vienas pacientas.
Siekiant iSvengti netinkamo vaistinio preparato pavartojimo (insulino glulizino ir kitokio insulino
supainiojimo), pries kiekvieng injekcijg biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Darbas su $virkstikliu

Pacientui biitina patarti prie§ SoloStar naudojimg atidziai perskaityti vartojimo instrukcijas,
kurios aprasytos pakuotés lapelyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu netickiama) Svirkstiklio korpusas

\ ‘ Apsauginé plévelé L Insulino rﬁlzervuaras Dozés|langelis

Vidinis
adatos
dangtelis

ISorinis
adatos

Adata ’7 Guminis tarpiklis
dangtelis

‘ Dozavimo
mygtukas

Dozés selektorius

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie$ naudojant SoloStar:

o Pries kiekvieng SvirkStima biitina rupestingai prijungti naujg adatg ir atlikti saugumo méginj.
Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta. Galima
naudoti tik su SoloStar suderinamas adatas.

o Siekiant apsisaugoti nuo atsitiktinio jsidirimo adata ir infekcijos perdavimo, biitina naudoti
specialias atsargumo priemones.

o SoloStar negalima naudoti, jei jis pazeistas arba jei pacientas néra uZztikrintas, kad Svirkstiklis
veiks tinkamai.

. Pacientas visada turi turéti atsarging SoloStar, kad bty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg
priemong.

Laikymo nurodymai
Kaip laikyti SoloStar, nurodyta Sios PCS 6.4 skyriuje.

Jei SoloStar laikoma vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 valandoms $virkstiklj i§ tokios vietos
reikia i8imti, kad jis galéty susilti. Salto insulino injekcija bina skausmingesné.

Panaudota SoloStar bitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Priezitura

SoloStar biitina apsaugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nusluostyti drégnu audiniu.

Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurta taip, kad $virkstiklj biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj biitina naudoti

ripestingai. Pacientas turi vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali biiti paZeistas. Jei pacientas
mano, kad SoloStar gali biiti pazeistas, jis turi naudoti nauja Svirkstiklj.

16



1 veiksmas. Insulino patikrinimas

Reikia patikrinti etikete ant Svirkstiklio ir jsitikinti, ar jame yra toks insulinas, kokio reikia. Apidra
SoloStar yra zydras. Jis turi mélyng dozavimo mygtuka su iskiliu ziedu. Nuémus Svirkstiklio dangtelj
taip pat reikia patikrinti insulino i$vaizdg: insulino tirpalas turi bati skaidrus bespalvis, be matomy
kiety daleliy, ] vandenj panasSios konsistencijos.

2 veiksmas. Adatos pritvirtinimas

Galima naudoti tik su SoloStar tinkamas naudoti adatas.

Kiekvienai injekcijai reikia naudoti naujg sterilig adatg. Nuémus dangtelj, adatg biitina ripestingai
prijungti tiesiai prie $virkstiklio.

3 veiksmas. Saugumo méginys

Pries kiekvieng injekcijg biitina atlikti saugumo méginj, siekiant jsitikinti, kad Svirkstiklis ir adata yra
tinkami naudoti, bei paSalinti oro burbuliukus.

Dozés selektoriy reikia nustatyti ties ,,2°.
Po to reikia nuimti iSorinj ir vidinj adatos dangtelius.

Svirkstiklj laikant adata j virSy, reikia atsargiai pir$tu pastuksenti insulino rezervuara, kad visi oro
burbuliukai pakilty iki adatos.

Po to dozavimo mygtuka reikia nuspausti iki galo.

Jei adatos vir§iinéje pasirodé insulino, Svirkstiklis ir adata veikia gerai.

Jei adatos vir§iinéje insulino nepasirodé, reikia kartoti 3 veiksma, kol adatos vir§iinéje pasirodys
insulino.

4 veiksmas. Dozés nustatymas

Dozg¢ galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. Maziausia dozé, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia - 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety dozé, ja butina injekuoti per du ar
daugiau karty.

Atlikus saugumo méginj, dozés langelyje turi pasirodyti “0”. Po to galima nustatyti doze.

5 veiksmas. Dozés susSvirkstimas

Sveikatos prieziiiros specialistas turi paaiskinti pacientui, kaip atlikti injekcija.

Adatg reikia jdurti j oda.

Dozavimo mygtuka reikia nuspausti iki galo. Nuspausta mygtuka reikia laikyti 10 sekundziy. Po to
adatg reikia iStraukti. Tai garantuos, kad visa insulino doz¢ buvo susvirksta.

6 veiksmas. Adatos nuémimas ir sunaikinimas

Po kiekvienos injekcijos adatg reikia nuimti ir sunaikinti. Tai padés apsaugoti nuo uzter§imo ir (arba)
infekcijos patekimo, oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo. Pakartotinai naudoti
adatg draudziama.

Nuimant bei naikinant adatas reikalingos specialios atsargumo priemonés. Norint sumazinti atsitiktinio
jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos nuémimo bei

sunaikinimo rekomendacijy (pvz., taikyti vienos rankos uzdengimo metodika).

Ant $virkstiklio biitina uzdéti jo dangtelj.
17



7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AlI)

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
EU/1/04/285/029-036

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2004 m. rugséjo 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. rugpjucio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDiIAGOvS GAMINTOJAS Al IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios(-iujy) medziagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vokietija

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Registruotojas $io vaistinio preparato PASP pateikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

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 iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o 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.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (10 ml flakonas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinum glulisinum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename tirpalo ml yra 100 Vienety insulino glulizino (atitinka 3,49 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, kuris atitinka 1000 Vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: metakrezolis, natrio chloridas, trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota
vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo (daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas flakone.
Vienas 10 ml flakonas.

2 flakonai po 10 ml.

4 flakonai po 10 ml.

5 flakonai po 10 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j vena.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tiktai skaidrius bespalvius tirpalus.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Neatidaryti flakonai

Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Panaudojus pirma karta: laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/04/285/001 vienas 10 ml flakonas
EU/1/04/285/002 2 flakonai po 10 ml
EU/1/04/285/003 4 flakonai po 10 ml
EU/1/04/285/004 5 flakonai po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Apidra

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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 (10 ml flakonas)

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

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas
Insulinum glulisinum

Leisti po oda arba j vena

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (uZtaisas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
Insulinum glulisinum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename tirpalo ml yra 100 Vienety insulino glulizino (atitinka 3,49 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: metakrezolis, natrio chloridas, trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota
vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo (daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uztaise.
Vienas 3 ml uztaisas.

3 uztaisai po 3 ml.

4 uZztaisai po 3 ml.

5 uztaisai po 3 ml.

6 uztaisai po 3 ml.

8 uztaisai po 3 ml.

9 uztaisai po 3 ml.

10 uztaisy po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Apidra uztaisai skirti naudoti tik su Svirkstikliais: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.
Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje ir vietoje.

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

Vartoti tiktai skaidrius bespalvius tirpalus.
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Jei insulino Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), ji reikia
iSmesti ir naudoti naujg insulino Svirkstiklj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Panaudojus pirma karta:
Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Uztaisg laikyti
svirkstiklyje, saugoti nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/04/285/005 vienas 3 ml uztaisas
EU/1/04/285/006 3 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/007 4 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/008 5 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/009 6 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/010 8 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/011 9 uztaisai po 3 ml
EU/1/04/285/012 10 uztaisy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Apidra

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis 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)

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

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas
Insulinum glulisinum

s.c. Santrumpa galima daugiakalbéms pakuotéms

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (uzZpildytas $virkstiklis SoloStar)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Insulinum glulisinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename tirpalo ml yra 100 Vienety insulino glulizino (atitinka 3,49 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: metakrezolis, natrio chloridas, trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota
vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo (daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Vienas 3 ml Svirkstiklis.

3 svirkstikliai po 3 ml.

4 svirkstikliai po 3 ml.

5 §virkstikliai po 3 ml.

6 svirkstikliai po 3 ml.

8 Svirkstikliai po 3 ml.

9 svirkstikliai po 3 ml.

10 svirkstikliy po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidrius bespalvius tirpalus.

Naudoti tik su SoloStar tinkanc¢ias adatas.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti $virkstikliai

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Panaudojus pirma karta: laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti. Svirkstiklj saugoti nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/04/285/029 vienas 3 ml Svirkstiklis
EU/1/04/285/030 3 svirkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/031 4 svirkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/032 5 $virkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/033 6 Svirkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/034 8 svirkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/035 9 §virkstikliai po 3 ml
EU/1/04/285/036 10 §virkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidaryti ¢ia

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Apidra SoloStar
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

32



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (uzpildytas $virkstiklis SoloStar)

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

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas
Insulinum glulisinum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 ml

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

Apidra 100 Vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinas glulizinas (insulinum glulisinum)

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1.  Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

3. Kaip vartoti Apidra

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Apidra

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

Apidra — tai vaistas nuo cukrinio diabeto; jo vartojama didelei cukraus koncentracijai cukriniu diabetu
serganc€iy suaugusiy Zmoniy, paaugliy, 6 mety ir vyresniy vaiky kraujyje mazinti. Cukrinis diabetas —
tai tokia liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje
reguliuoti.

Insulinas glulizinas gaminamas biotechnologijos budu. Insulinas glulizinas pradeda veikti greitai (per
10-20 minuciy) ir veikia trumpai (mazdaug 4 valandas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

Apidra vartoti negalima

- jeigu yra alergija insulinui glulizinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje yra per maza (hipoglikemija), laikykités nurodymy
hipoglikemijos atveju (zitréti informacija apibraukta staciakampiu pakuotés lapelio pabaigoje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Apidra.

Kruopsciai laikykités gydytojo nurodymy dél dozavimo, gydymo stebé¢jimo (kraujo tyrimy), dietos ir
fizinio kriivio (fizinio darbo ir pratimy).

Ypatingy erupiy pacientams
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

Klinikiniy duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydymga Apidra nepakanka.

Odos pakitimai injekcijos vietoje
Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Apidra“). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje yra
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gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsir@ipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty keitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolei gali prireikti papildomy pastangy:

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo poZymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Apidra

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos jj
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidis pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie$ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);
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- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioze);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- atipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospiidis);
- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- li¢io drusky (jais gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Apidra vartojimas su alkoholiu

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai ji turi pasakyti gydytojui. NéStumo metu ir
pagimdzius gali tekti keisti insulino dozavimg. Kruopstus cukrinio diabeto reguliavimas ir
hipoglikemijos i§vengimas yra svarbiis btisimojo kiidikio sveikatai.

Duomeny apie Apidra vartojimg néstumo laikotarpiu néra arba jy nepakanka.
Zindyvés turi pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali tekti koreguoti insulino dozes ir dieta.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:
- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);
- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje).

Neuzmirskite to, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
btina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medzZiagas
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Apidra sudétyje yra metakrezolio

Apidra sudétyje yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Apidra
Dozavimas

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas parinks Jums tinkamg Apidra dozg.

Apidra yra trumpai veikiantis insulinas. Gydytojas gali nurodyti vartoti §j vaista kartu su vidutinés
veikimo trukmés, ilgai veikianciu ar baziniu insulinu arba tabletémis, kuriomis gydomas padidéjes
cukraus kiekis kraujyje.

Kitg insuling pakeitus insulinu glulizinu, gydytojui gali tekti koreguoti dozavima.

Jtakos cukraus koncentracijai kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Apie juos reikia Zinoti, kad
galétuméte tinkamai reaguoti j cukraus koncentracijos kraujyje pokycius ir neleisti jam per daug
padidéti ar per daug sumazéti. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Vartojimo metodas

Apidra Svirks¢iama po oda. Vaista taip pat galima suleisti j veng. Tai atlieka sveikatos prieziiiros
specialistas, atidziai prizitrint gydytojui.

Po kurios kiino dalies oda §virksti Apidra, parodys gydytojas. Apidra galima Svirksti j pilvo sieng,
Slaunj ar zasta arba nepertraukiamai infuzuoti i pilvo sieng. Insulino susvirkstus po pilvo oda, jo
poveikis biina Siek tiek greitesnis. Sio vaisto (kaip ir visy kity insuliny) Svirks¢iama (infuzuojama)
kiekvieng kartg j kitg tam tikros kiino dalies (pilvo, Slaunies arba Zasto) vieta.

Vartojimo daZznumas

Apidra vartojama prie§ pat valgj (likus 0-15 min.) arba tuoj po jo.

Teisingo naudojimo instrukcija

‘ Kaip dirbti su flakonais?

Apidra flakonai skirti vaistui vartoti insulino Svirkstais, turin¢iais atitinkama vienety skalg, ir insulino
pompos sistemomis.

Prie§ vartojant vaista, flakona reikia apzitiréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvi tirpala, kuriame
nesimato daleliy. Kratyti ar maiSyti pries vartojimag negalima.

Jei pastebésite, kad cukraus kiekio Jusy kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo, visada pradékite naudoti
naujg flakong, nes insulino veiksmingumas gali biiti sumazéj¢s. Jei manote, kad Apidra vartojimas
Jums kelia problemy, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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| Kaip maisyti dviejy riisiy insulinus?

Apidra negalima maiSyti su jokiais insulino vaistais, i$skyrus zmogaus NPH insulina.

Jei Apidra maiSoma su Zmogaus NPH insulinu, pirmiausiai j $virkstg reikia sutraukti jj. Sumaisius
Svirksti reikia nedelsiant.

| Kaip vartoti Apidra naudojant infuzavimo pompos sistema?

Prie§ pradedant vartoti Apidra pompos sistema, Jums bus pateikta i§samiy instrukcijy, kaip ja naudoti.
Be to, Jums bus pateikta informacijos apie tai, kg daryti, jei susirgsite, cukraus kiekis kraujyje taps per
didelis ar per mazas arba pompos sistemos veikimas sutriks.

Naudokite gydytojo nurodyta pompos sistema. Perskaitykite su insulino infuzavimo pompa tiekiamas
instrukcijas ir laikykités jy. Laikykités gydytojo nurodymy dél bazinio infuzavimo greicio ir su valgiu
derinamy insulino injekcijy. Reguliariai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje, kad uztikrintuméte, jog
insulino infuzija sukelia palanky poveikj, ir bituméte tikri, jog pompa veikia tinkamai.

Infuzijos rinkinj ir rezervuarg aseptikos salygomis keiskite kas 48 val. Sios instrukcijos gali skirtis nuo
su insulino infuzavimo pompa teikiamy instrukcijy. Svarbu, kad Apidra vartojimo pompos sistema
metu laikytumétés iy specifiniy instrukcijy. Jei specifiniy instrukeijy nesilaikysite, gali atsirasti
sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

Pompa vartojamos Apidra negalima maisyti su skiedikliais ar bet kuriuo kitu insulinu.

| Ka daryti, jei pompos sistemos veikimas sutrinka ar pompa yra naudojama netinkamai?

Jei atsiranda pompos ar infuzijos rinkinio sutrikimy arba jie naudojami netinkamai, Jums insulino gali
biiti suleista nepakankamai. Tai gali greitai sukelti cukraus kiekio kraujyje padid¢jima ir diabeting
ketoacidoze (rugsties kaupimasi kraujyje, kadangi organizmas vietoj cukraus skaido riebalus).

Jei cukraus kiekis Jusy kraujyje pradeda didéti, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja. Jie pasakys, ka reikia daryti.

Gali tekti Apidra suleisti Svirkstais ar Svirkstikliais. Atsargai (jei pompos sistema sugesty) visada
bitina turéti kitg insulino vartojimo sistemg jam suleisti po oda.

K3 daryti pavartojus per didele Apidra doze?

- Susvirkstus per daug Apidra, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija).
Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje. Apskritai norint iSvengti hipoglikemijos, reikia
daugiau valgyti ir stebéti cukraus koncentracija kraujyje. Informacija apie hipoglikemijos
gydyma pateikiama $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Apidra

- Praleidus Apidra doze arba insulino suSvirkstus nepakankamai, kraujyje gali susidaryti per
didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje.
Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje ($i informacija apibraukta
staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Apidra
Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (cukraus kiekis kraujyje tapti labai didelis) ir ketoacidozé
(organizmui vietoje cukraus pradéjus skaidyti riebalus, kraujyje gali atsirasti rtig§¢iy). Nepasitarg su

gydytoju, nenutraukite Apidra vartojimo. Gydytojas nurodys, kaip elgtis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
39



slaugytoja.
Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Apidra nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie§ kiekvieng injekcijg turite patikrinti
insulino etikete.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki. Hipoglikemija, tai
Salutinis poveikis, apie kurj pranes$ta labai daznai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i§ 10).
Hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujyje) yra buklé, kai kraujyje cukraus kiekis biina
nepakankamas. Per daug sumazéjus cukraus koncentracijai kraujyje, galite netekti sgmonés. Sunki
hipoglikemija gali lemti smegeny pazeidima ir kelti pavojy gyvybei. Jei atsiranda cukraus kiekio
kraujyje sumazejimo simptomy, reikia nedelsiant imtis cukraus kiekj kraujyje didinanciy veiksmy.
Kitg informacija apie hipoglikemija ir jos gydyma praSome skaityti Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Jei atsiranda toliau iSvardyty simptomuy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

Sisteminés alerginés reakcijos, tai Salutinis poveikis, apie kurj praneSama nedaznai (gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100). ISplitusi alergija insulinui pasireiskia tokiais simptomais kaip
iSplitusi odos reakcija (viso kiino iSbérimas bei niezulys), sunkus odos ar gleivinés patinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujosptidzio sumazéjimas su Sirdies plakimo padaznéjimu bei
smarkus prakaitavimas. Tai gali bati sunkios iSplitusios alergijos insulinui, jskaitant anafilaksine
reakcija (ji gali kelti pavojuy gyvybei) simptomai.

Hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad cukraus kraujyje yra per daug.
Hiperglikemijos daznio apskaiciuoti negalima. Jei cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis, tai rodo,
kad Jums gali reikéti daugiau insulino, nei buvo susvirksta.

Hiperglikemija gali sukelti diabetine ketoacidoze (rugsties kaupimasi kraujyje, kadangi
organizmas vietoj cukraus skaido riebalus).

Tai yra sunkus $alutinis poveikis.

Minétos biiklés gali atsirasti, kai yra infuzavimo pompos sutrikimy arba pompos sistema yra
naudojama netinkamai.

Tai reiskia, kad ne visada gali biiti suSvirksta pakankamai insulino Jisy cukriniam diabetui
gydyti.

Tokiu atveju turite nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

Visada turékite alternatyvia insulino SvirkStimo sistema jam suleisti po oda (Zr. 3 skyriaus
poskyrius ,,Kaip vartoti Apidra naudojant infuzavimo pompos sistema‘ ir ,,Kg daryti, jei pompos
sistemos veikimas sutrinka ar pompa yra naudojama netinkamai?*).

Daugiau informacijos apie hiperglikemijos pozymius ir simptomus pateikta Sio pakuotés lapelio
pabaigoje (i informacija apibraukta staciakampiu).

Kitoks Salutinis poveikis
Jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti

(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 1000). Taip

pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;

Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
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nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)

o Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Gali pasireiksti reakcijy injekcijos vietoje (pavyzdziui, paraudimas, nejprastai stiprus skausmas
$virk§¢iant, niezulys, dilgéling, tinimas ar uzdegimas). Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos
vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

Salutinis poveikis, kurio daznio negalima apskai¢iuoti pagal turimus duomenis

o Akiy reakcijos

Ryskiis cukraus kiekio poky¢iai kraujyje (sumazéjimas arba padidéjimas) gali sukelti laiking regos
sutrikimg. Jei Jus sergate proliferuojancia retinopatija (diabeto sukelta akiy liga), sunkis
hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti laiking apakima.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj 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.

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

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

Neatidaryti flakonai

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Apidra negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai

Pradétg naudoti flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje, iSorinéje
dézutéje nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti
draudziama.

Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

Sj vaistg galima vartoti tik skaidry ir bespalvj.

Vaisty negalima iSmesti kanavlizacijq arba su buitinémis atliekomis. Kaip i§mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Apidra sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glulizinas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 100 Vienety

(atitinka 3,49 mg) insulino glulizino. Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, kuris
atitinka 1000 Vienety.

41


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis (Zr. 2 skyriy ,,Apidra sudétyje yra metakrezolio*), natrio
chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medziagas‘),
trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

Apidra iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas flakone yra skaidrus ir bespalvis, be matomy daleliy.

Flakone yra 10 ml (1000 Vienety) tirpalo. Pakuotéje yra 1, 2, 4 arba 5 flakonai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
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Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu*
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Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika

sanofi-aventis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Pub/Tel: +358 (0) 201 200 300

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



HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jiis sergate diabetu.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusiSvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkstus arba susvirkstus per mazai insulino, taip pat sumazejus jo veiksmingumui
(pavyzdziui, dél netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra®).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Skrandzio
skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samongés netekimas gali rodyti sunkia
bukle (ketoacidozg), pasireiskusiag dél insulino stokos.

Ka privalote daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurij i$ auks§¢iau iSvardyty hiperglikemijos simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus
koncentracijg kraujyje bei ar néra ketoniniy kiiny $lapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg
visada turi gydyti gydytojas, jprastiniais atvejais — ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazeés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétuméte
atpazinti per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjimag, kad biity galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdZiui:

- susSvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra“).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba nestabili;

- pradéjus Svirksti insuling j kitg kiino dalj (pavyzdZiui, j Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.
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Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai
- Visame organizme.

Per didelj arba per greitg cukraus koncentracijos kraujyje mazéjimg rodo, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, neramumas, dazni Sirdies susitraukimai, aukstas kraujospiidis, Sirdies plakimo
pojiitis ir nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazos
cukraus koncentracijos smegenyse simptomy.

- Smegenyse.

Maza cukraus koncentracija smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas,
vémimas, nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio
sutrikimo epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais
pacientas visai negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija),
nejautra ir badymo pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas
apsitarnauti, traukuliai ir samonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti,
jeigu:

- esate senyvo amziaus;

- cukriniu diabetu sergate seniai;

- sergate tam tikra nervy liga — diabetine autonomine neuropatija;

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda létai;

- jei cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba Zymiai pageréjo jos reguliavimas;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra®).

Tokiais atvejais anksCiau negu pajusite pirmuosius hipoglikemijos simptomus gali pasireiksti sunki
hipoglikemija (net galite apalpti). Stenkités mokéti gerai pazinti apie hipoglikemijg perspéjancius
simptomus. Prireikus daznesnis cukraus koncentracijos kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti
lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie
hipoglikemijg perspéjanc¢ius simptomus, venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo),
kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms.

Ka daryti pasireiS$kus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio! Dirbtiniai saldikliai ir jais
pasaldyti maisto produktai (pavyzdziui, dietiniai gérimai) gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus koncentracijos kraujyje padidéjima
(pavyzdziui, duonos ar makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytoja.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei hipoglikemijos pasalinti nepavyksta arba ji atsinaujina, nedelsdami pasikonsultuokite su

gydytoju.

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad jei negalésite nuryti arba neteksite
sgmonés, Jums reikés suleisti gliukagono (cukraus koncentracijg kraujyje didinancio vaisto) arba
gliukozés. Toks gydymas tikslingas net tada, kai tiksliai neai$ku, ar pasirei§ké hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus koncentracija kraujyje, kad buty galima suzinoti,
ar tikrai yra hipoglikemija.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams
Apidra galima vartoti j veng. Infuzijg j veng turi atlikti sveikatos prieziiiros specialistas.

Vartojimo i vena istrukcija

1 Vienetas/ml Apidra insulino glulizino tirpalas j veng leidziamas infuziniy sistemy pagalba,
naudojant 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalg (papildomai su 40 mmol kalio chlorido arba be jo).
Turi biiti naudojami koekstruziniai poliolefino/ poliamido plastikiniai infuziniai maiseliai ir atitinkama
infuzijos sistema. Vartojimui j veng skirtas 1 Vienetas/ml koncentracijos insulino glulizino tirpalas
kambario temperatiiroje iSlieka stabilus 48 valandas.

Vartojimui ] veng paruostg tirpala, pries injekcijg biitina apzitréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvj
tirpalg. Jeigu tirpalas drumstas arba matomos dalelés, vartoti negalima.

Nustatyta, kad Apidra yra nesuderinamas su 5 % gliukozés ir Ringerio tirpalais, todél preparato su
Siais tirpalais vartoti negalima. Vartojimo su kitokio tipo tirpalais tyrimy neatlikta.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
Insulinas glulizinas (insulinum glulisinum)

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

svarbi informacija. Insulino Svirkstiklio naudojimo instrukcijos tiekiamos kartu su SvirkStikliu.

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

3. Kaip vartoti Apidra

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Apidra

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

Apidra — tai vaistas nuo cukrinio diabeto; jo vartojama didelei cukraus koncentracijai cukriniu diabetu
serganciy suaugusiy zmoniy, paaugliy, 6 mety ir vyresniy vaiky kraujyje mazinti. Cukrinis diabetas —
tai tokia liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje
reguliuoti.

Insulinas glulizinas gaminamas biotechnologijos buidu. Insulinas glulizinas pradeda veikti greitai (per
10-20 minuciy) ir veikia trumpai (mazdaug 4 valandas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

Apidra vartoti negalima

- jeigu yra alergija insulinui glulizinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje yra per maza (hipoglikemija). Laikykités nurodymy
hipoglikemijos atveju (zitréti informacija apibraukta sta¢iakampiu pakuotés lapelio pabaigoje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Apidra uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu (taip pat zr.
3skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite §virksti kitu budu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Apidra.
Prasome kruopsciai laikytis gydytojo nurodymy dél dozavimo, gydymo stebéjimo (kraujo tyrimy),
dietos ir fizinio krivio (fizinio darbo ir pratimy).

Ypatingy grupiy pacientams
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

Klinikiniy duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma Apidra nepakanka.
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Odos pakitimai injekcijos vietoje

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

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty keitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolei gali prireikti papildomy pastangy:

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per maZzai, cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytojq Kkreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Apidra

Kai kurie vaistai keicia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos jj
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebtity per mazas arba per didelis. Biikite atidiis pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie$ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas kar$¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.
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Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- atipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);
- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- li¢io drusky (jais gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg maZzinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Apidra vartojimas su alkoholiu

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai ji turi pasakyti gydytojui. NéStumo metu ir
pagimdzius gali tekti keisti insulino dozavimg. Kruopstus cukrinio diabeto reguliavimas ir
hipoglikemijos i§vengimas yra svarbiis blisimojo kiidikio sveikatai.

Duomeny apie Apidra vartojimg néStumo laikotarpiu néra arba jy nepakanka.

Zindyvés turi pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali tekti koreguoti insulino dozes ir dieta.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);
- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje).
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Neuzmirskite to, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasirei$kia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemijg, arba jie
btina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medzZiagas

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

Apidra sudétyje yra metakrezolio

Apidra sudétyje yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Apidra
Dozavimas

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo buidg, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimag, gydytojas parinks Jums tinkamg Apidra dozg.

Apidra yra trumpai veikiantis insulinas. Gydytojas gali nurodyti vartoti §j vaista kartu su vidutinés
veikimo trukmés, ilgai veikianciu ar baziniu insulinu arba tabletémis, kuriomis gydomas padidéjes
cukraus kiekis kraujyje.

Kitg insuling pakeitus insulinu glulizinu, gydytojui gali tekti koreguoti dozavima.

Jtakos cukraus koncentracijai kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Apie juos reikia Zinoti, kad
galétumeéte tinkamai reaguoti  cukraus koncentracijos kraujyje pokycius ir neleisti jam per daug
padidéti ar per daug sumazéti. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Vartojimo metodas

Apidra Svirk$ciama po oda.

Po kurios kiino dalies oda Svirksti Apidra, parodys gydytojas. Apidra galima $virksti j pilvo sieng,
Slaunj ar Zastg arba nepertraukiamai infuzuoti | pilvo sieng. Insulino susvirkstus po pilvo oda, jo
poveikis biina Siek tiek greitesnis. Sio vaisto (kaip ir visy kity insuliny) Svirks¢iama (infuzuojama)
kiekvieng karta j kitg tam tikros kiino dalies (pilvo, Slaunies arba Zzasto) vieta.

Vartojimo daZnumas

Apidra vartojama pries pat valgj (likus 0-15 min.) arba tuoj po jo.

Teisingo naudojimo instrukcija

Kaip dirbti su uztaisu?

Apidra uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu. Jeigu
Jums paskirtg insuling Jus turite $virksti kitu budu, pasitarkite su savo gydytoju.
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Siekiant uztikrinti, kad vartojate tikslig doz¢, Apidra uztaisus reikia naudoti tik su toliau iSvardytais
Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Apidra galima Svirksti doze¢ didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Apidra galima $virksti doze
didinant po 1 vieneta.

Jasy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje.

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant adatg ir SvirkS¢iant insuling, reikia kruopsciai laikytis
gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

UZtaisg, prie§ dedant j daugkartinj Svirkstiklj, biitina palaikyti kambario temperatiiroje 1-2 val.

Pries vartojant vaistg, uZtaisg reikia apzitréti. Vartoti galima tik skaidry bespalvj tirpala, kuriame
nesimato daleliy.

Kratyti ar maiSyti prie§ vartojimg negalima.

Idéjus naujg uztaisa:

Prie§ SvirkSciant pirma kartg jsitikinkite, kad Svirkstiklis veikia gerai (Zr. Svirkstiklio naudojimo
instrukcijas).

Specialiis nurodymai pries injekcija

Pries Svirks¢iant i§ uztaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (Zr. $virkstikliy naudojimo instrukcija).
Tusc¢iy uztaisy i$ naujo pildyti negalima.

Kad neuzsikrésty kiti pacientai, vienu Svirkstikliu turite naudotis tik Jas.
Ka daryti kilus problemy su Svirkstikliu?
Ziurékite §virkstiklio gamintojo pateiktoje informacijoje.

Jei Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniuy defektu), jo naudoti
negalima. Naudokite nauja insulino Svirkstiklj.

K3 daryti pavartojus per didele Apidra doze?

- Susvirkstus per daug Apidra, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija).
Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje. Apskritai norint iSvengti hipoglikemijos, reikia
daugiau valgyti ir stebéti cukraus koncentracijg kraujyje. Informacija apie hipoglikemijos
gydyma pateikiama $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Apidra

- Praleidus Apidra doze arba insulino suSvirkstus nepakankamai, kraujyje gali susidaryti per
didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje.
Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i informacija apibraukta
staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Apidra
Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (cukraus kiekis kraujyje tapti labai didelis) ir ketoacidoze
(organizmui vietoje cukraus pradéjus skaidyti riebalus, kraujyje gali atsirasti rig$ciy). Nepasitare su

gydytoju, nenutraukite Apidra vartojimo. Gydytojas nurodys, kaip elgtis.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Apidra nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie§ kiekvieng injekcijg turite patikrinti
insulino etiketg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.
Sunkus Salutinis poveikis

Hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki. Hipoglikemija, tai
Salutinis poveikis, apie kurj pranesta labai daznai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10).
Hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis kraujyje) yra biiklé, kai kraujyje cukraus kiekis biina
nepakankamas. Per daug sumazéjus cukraus koncentracijai kraujyje, galite netekti sgmonés. Sunki
hipoglikemija gali lemti smegeny pazeidimg ir kelti pavojy gyvybei. Jei atsiranda cukraus kiekio
kraujyje sumazejimo simptomy, reikia nedelsiant imtis cukraus kiekj kraujyje didinanciy veiksmy.
Kitg informacijg apie hipoglikemija ir jos gydyma praSome skaityti §io pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Jei atsiranda toliau iSvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

Sisteminés alerginés reakcijos, tai Salutinis poveikis, apie kurj praneSama nedaznai (gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100). ISplitusi alergija insulinui pasireiskia tokiais simptomais kaip
iSplitusi odos reakcija (viso kiino iSbérimas bei niezulys), sunkus odos ar gleivinés patinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujospiidzio sumazéjimas su Sirdies plakimo padaznéjimu bei
smarkus prakaitavimas. Tai gali biiti sunkios iSplitusios alergijos insulinui, jskaitant anafilaksine
reakcija (ji gali kelti pavojuy gyvybei) simptomai.

Hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad cukraus kraujyje yra per daug.
Hiperglikemijos daznio apskaiCiuoti negalima. Jei cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis, tai rodo,
kad Jums gali reikéti daugiau insulino, nei buvo susvirksta. Jei cukraus kiekis kraujyje tampa labai
didelis, $ig biikle vertinkite rimtai.

Daugiau informacijos apie hiperglikemijos pozymius ir simptomus pateikta $io pakuotés lapelio
pabaigoje (i informacija apibraukta staciakampiu).

Kitoks Salutinis poveikis
Jeigu pastebéjote bet kurij i$ toliau i§vardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.

o Odos pakitimai injekcijos vietoje

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti
(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 1000). Taip
pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;
Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, $virkskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

o Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Gali pasireiksti reakcijy injekcijos vietoje (pavyzdziui, paraudimas, nejprastai stiprus skausmas
$virki¢iant, niezulys, dilgéliné, tinimas ar uzdegimas). Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos
vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
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Salutinis poveikis, kurio daznio negalima apskai¢iuoti pagal turimus duomenis

o AKkiy reakcijos

Ryskis cukraus kiekio pokyciai kraujyje (sumazéjimas arba padidéjimas) gali sukelti laiking regos
sutrikimg. Jei Jus sergate proliferuojancia retinopatija (diabeto sukelta akiy liga), sunkis
hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti laiking apakima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] 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.

5. Kaip laikyti Apidra
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti uztaisai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Apidra negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSoringje dézutéje, kad
vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami uztaisai

Naudojamg (Svirkstiklyje esantj) uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites Zemesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés $viesos apsaugotoje vietoje. Véliau vaisto vartoti
draudziama.

Galima vartoti tik skaidry ir bespalvj Apidra tirpala.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Apidra sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glulizinas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 100 Vienety
insulino glulizino (atitinka 3,49 mg). Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, kuris
atitinka 300 Vienety.

- Pagalbinés medZiagos yra metakrezolis (zr. 2 skyriy ,,Apidra sudétyje yra metakrezolio®), natrio
chloridas (zr. 2 skyriy ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medziagas®),
trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota vandenilio hidrochlorido rtigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

Apidra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Apidra 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise yra skaidrus, bespalvis, vandeninis, jame néra
matomy daleliy.

Apidra iSleidziama specialiuose uztaisuose, skirtuose naudoti su insulino $virkstikliu. Uztaise yra 3 ml
tirpalo (300 Vienety). Pakuotéje yra 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 arba 10 uZztaisy. Gali buti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
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Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos $altiniai

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis sergate diabetu.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusiSvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkstus arba susvirkstus per mazai insulino, taip pat sumazejus jo veiksmingumui
(pavyzdziui, dél netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra®).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Skrandzio
skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samongés netekimas gali rodyti sunkia
bukle (ketoacidozg), pasireiskusiag dél insulino stokos.

Ka privalote daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurij i$ auks§¢iau iSvardyty hiperglikemijos simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus
koncentracijg kraujyje bei ar néra ketoniniy kiiny $lapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg
visada turi gydyti gydytojas, jprastiniais atvejais — ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazeés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétuméte
atpazinti per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjimag, kad biity galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdZiui:

- susSvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra“).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba nestabili;

- pradéjus Svirksti insuling j kitg kiino dalj (pavyzdZiui, j Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.
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Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai
- Visame organizme.

Per didelj arba per greitg cukraus koncentracijos kraujyje mazéjimg rodo, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, neramumas, dazni Sirdies susitraukimai, aukstas kraujospiidis, Sirdies plakimo
pojiitis ir nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazos
cukraus koncentracijos smegenyse simptomy.

- Smegenyse.

Maza cukraus koncentracija smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas,
vémimas, nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio
sutrikimo epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais
pacientas visai negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija),
nejautra ir badymo pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas
apsitarnauti, traukuliai ir samonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti,
jeigu:

- esate senyvo amziaus;

- cukriniu diabetu sergate seniai;

- sergate tam tikra nervy liga — diabetine autonomine neuropatija;

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda létai;

- jei cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba Zymiai pageréjo jos reguliavimas;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra®).

Tokiais atvejais anksCiau negu pajusite pirmuosius hipoglikemijos simptomus gali pasireiksti sunki
hipoglikemija (net galite apalpti). Stenkités mokéti gerai pazinti apie hipoglikemijg perspéjancius
simptomus. Prireikus daznesnis cukraus koncentracijos kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti
lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie
hipoglikemijg perspéjanc¢ius simptomus, venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo),
kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms.

Ka daryti pasireiS$kus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio! Dirbtiniai saldikliai ir jais
pasaldyti maisto produktai (pavyzdziui, dietiniai gérimai) gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus koncentracijos kraujyje padidéjima
(pavyzdziui, duonos ar makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytoja.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei hipoglikemijos pasalinti nepavyksta arba ji atsinaujina, nedelsdami pasikonsultuokite su

gydytoju.

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad jei negalésite nuryti arba neteksite
sgmonés, Jums reikés suleisti gliukagono (cukraus koncentracijg kraujyje didinancio vaisto) arba
gliukozés. Toks gydymas tikslingas net tada, kai tiksliai neai$ku, ar pasirei§ké hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus koncentracija kraujyje, kad buty galima suzinoti,
ar tikrai yra hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glulizinas (insulinum glulisinum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Apidra SoloStar uzpildyto $virkstiklio nadojimo

instrukcijas, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.  Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

3. Kaip vartoti Apidra

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Apidra

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Apidra ir kam jis vartojamas

Apidra — tai vaistas nuo cukrinio diabeto; jo vartojama didelei cukraus koncentracijai cukriniu diabetu
serganc¢iy suaugusiy Zzmoniy, paaugliy, 6 mety ir vyresniy vaiky kraujyje mazinti. Cukrinis diabetas —
tai tokia liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje
reguliuoti.

Insulinas glulizinas gaminamas biotechnologijos budu. Insulinas glulizinas pradeda veikti greitai (per
10-20 minuciy) ir veikia trumpai (mazdaug 4 valandas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apidra

Apidra vartoti negalima

- jeigu yra alergija insulinui glulizinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje yra per maza (hipoglikemija). Laikykités nurodymy
hipoglikemijos atveju (zitréti informacija apibraukta staciakampiu pakuotés lapelio pabaigoje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Apidra uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda (taip pat zr. 3skyriy). Jeigu Jums
paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Apidra.
PraSome kruopsciai laikytis gydytojo nurodymy dél dozavimo, gydymo stebéjimo (kraujo tyrimy),
dietos ir fizinio krtivio (fizinio darbo ir pratimy).

Ypatingy grupiy pacientams
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

Klinikiniy duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydymg Apidra nepakanka.
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Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Apidra“). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty keitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolei gali prireikti papildomy pastangy:

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Apidra

Kai kurie vaistai keicia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos jj
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas kar$¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.
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Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukes sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- atipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospidis);
- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- licio drusky (jais gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcines ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg maZzinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Apidra vartojimas su alkoholiu

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai ji turi pasakyti gydytojui. NéStumo metu ir
pagimdzius gali tekti keisti insulino dozavimg. Kruopstus cukrinio diabeto reguliavimas ir
hipoglikemijos i§vengimas yra svarbiis busimojo kudikio sveikatai.

Duomeny apie Apidra vartojimg néStumo laikotarpiu néra arba jy nepakanka.

Zindyveés turi pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali tekti koreguoti insulino dozes ir dieta.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas:

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje).

Neuzmirskite to, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:
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- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinéiy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medzZiagas

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

Apidra sudétyje yra metakrezolio

Apidra sudétyje yra metakrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Apidra
Dozavimas

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biidg, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimag, gydytojas parinks Jums tinkamg Apidra dozg.

Apidra yra trumpai veikiantis insulinas. Gydytojas gali nurodyti vartoti §j vaista kartu su vidutinés
veikimo trukmeés, ilgai veikianciu ar baziniu insulinu arba tabletémis, kuriomis gydomas padidéjes
cukraus kiekis kraujyje.

Kitg insuling pakeitus insulinu glulizinu, gydytojui gali tekti koreguoti dozavima.

Itakos cukraus koncentracijai kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Apie juos reikia zinoti, kad
galétumeéte tinkamai reaguoti  cukraus koncentracijos kraujyje pokycius ir neleisti jam per daug
padidéti ar per daug sumazéti. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Vartojimo metodas

Apidra Svirks¢iamas po oda.

Po kurios kiino dalies oda Svirksti Apidra, parodys gydytojas. Apidra galima $virksti j pilvo sieng,
Slaunj ar zasta arba nepertraukiamai infuzuoti i pilvo sieng. Insulino susvirkstus po pilvo oda, jo
poveikis biina Siek tiek greitesnis. Sio vaisto (kaip ir visy kity insuliny) Svirks¢iama (infuzuojama)
kiekvieng karta j kitg tam tikros kiino dalies (pilvo, Slaunies arba Zasto) vieta.

Vartojimo daZnumas

Apidra vartojama pries pat valgj (likus 0-15 min.) arba tuoj po jo.

Teisingo naudojimo instrukcija

Kaip dirbti su SoloStar?

SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra insulino glulizino. Apidra uzpildytame
svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jas turite Svirksti kitu

bidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite ,,SoloStar naudojimo instrukcija“, kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jo naudojimo instrukcijoje.
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Siekiant iSvengti galimo infekcinés ligos uzkrato, kiekvienu Svirkstikliu turi naudotis tik vienas
pacientas.

Pries Svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg adatg ir atlikite saugumo méginj. Naudokite tik tas
adatas, kuriy tinkamumas SoloStar yra patvirtintas. (Zr. ,,SoloStar naudojimo instrukcijg*)

Prie$ vartodami pazitirékite, ar vienkartiniame $virkstiklio injektoriuje uztaisas yra sandarus. Priemong
naudokite tik tada, jei tirpalas skaidrus, bespalvis, be matomy priemaiSy vandeninis tirpalas. Apidra
yra tirpalas ir prie§ vartojimg jo nereikia suplakti ar maiSyti.

Jei pastebésite, kad cukraus kiekio Jusy kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo, visada pradékite naudoti
naujg Svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j sveikatos priezitiros
specialistg.

Ka daryti pavartojus per didele Apidra doze?

- Susvirkstus per daug Apidra, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija).
Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje. Apskritai norint iSvengti hipoglikemijos, reikia
daugiau valgyti ir stebéti cukraus koncentracija kraujyje. Informacija apie hipoglikemijos
gydyma pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Apidra

- Praleidus Apidra doze arba insulino suSvirkstus nepakankamai, kraujyje gali susidaryti per
didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus koncentracija kraujyje.
Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (3i informacija apibraukta
staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Apidra

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (cukraus kiekis kraujyje tapti labai didelis) ir ketoacidozé
(organizmui vietoje cukraus pradéjus skaidyti riebalus, kraujyje gali atsirasti riigsciy). Nepasitare su
gydytoju, nenutraukite Apidra vartojimo. Gydytojas nurodys, kaip elgtis.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Apidra nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite patikrinti
insulino etiketg.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.
Sunkus $alutinis poveikis

Hipoglikemija (per mazZas cukraus kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki. Hipoglikemija, tai
Salutinis poveikis, apie kurj pranesta labai daznai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10).
Hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis kraujyje) yra biiklé, kai kraujyje cukraus kiekis biina
nepakankamas. Per daug sumazéjus cukraus koncentracijai kraujyje, galite netekti sgmonés. Sunki
hipoglikemija gali lemti smegeny pazeidimg ir kelti pavojy gyvybei. Jei atsiranda cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimo simptomy, reikia nedelsiant imtis cukraus kiekj kraujyje didinané¢iy veiksmy.
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Kitg informacija apie hipoglikemijg ir jos gydyma praSome skaityti Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta staCiakampiu).

Jei atsiranda toliau iSvardyty simptomuy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

Sisteminés alerginés reakcijos, tai Salutinis poveikis, apie kurj praneSama nedaznai (gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100). ISplitusi alergija insulinui pasireiskia tokiais simptomais kaip
iSplitusi odos reakcija (viso kiino iSbérimas bei niezulys), sunkus odos ar gleivinés patinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujospiidzio sumazéjimas su Sirdies plakimo padaznéjimu bei
smarkus prakaitavimas. Tai gali bati sunkios iSplitusios alergijos insulinui, jskaitant anafilaksine
reakcijg (ji gali kelti pavojuy gyvybei) simptomai.

Hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad cukraus kraujyje yra per daug.
Hiperglikemijos daznio apskaiciuoti negalima. Jei cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis, tai rodo,
kad Jums gali reikéti daugiau insulino, nei buvo susvirksta. Jei cukraus kiekis kraujyje tampa labai
didelis, $ig bukle vertinkite rimtai.

Daugiau informacijos apie hiperglikemijos pozymius ir simptomus pateikta Sio pakuotés lapelio
pabaigoje (5i informacija apibraukta staciakampiu).

Kitoks Salutinis poveikis
Jeigu pastebejote bet kurj i§ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.

o Odos pakitimai injekcijos vietoje

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti
(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 1000). Taip
pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé;
Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10)

o Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Gali pasireiksti reakcijy injekcijos vietoje (pavyzdziui, paraudimas, nejprastai stiprus skausmas
$virki¢iant, niezulys, dilgéling, tinimas ar uzdegimas). Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos
vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

Salutinis poveikis, kurio daznio negalima apskai¢iuoti pagal turimus duomenis

o Akiy reakcijos

Ryskiis cukraus kiekio poky¢iai kraujyje (sumazéjimas arba padidéjimas) gali sukelti laiking regos
sutrikima. Jei Jus sergate proliferuojancia retinopatija (diabeto sukelta akiy liga), sunkiis
hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti laiking apakima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] 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.

5. Kaip laikyti Apidra

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto

vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

SoloStar priemonés negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami $virkstikliai

Uzpildyta svirkstiklj (naudojama arba atsarginj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites zemesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo
svirkstiklio negalima laikyti Saldytuve.

Véliau Svirkstiklj naudoti draudziama.

Galima vartoti tik skaidry ir bespalvj Apidra tirpala.

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
Apidra sudétis

—  Veiklioji medziaga yra insulinas glulizinas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 100 Vienety
insulino glulizino (atitinka 3,49 mg).

—  Pagalbinés medziagos yra metakrezolis (Zr. 2 skyriy ,,Apidra sudétyje yra metakrezolio®), natrio
chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Apidra medziagas*),
trometamolis, polisorbatas 20, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.

Apidra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Apidra SoloStar 100 Vienety/ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. Tirpalas yra skaidrus,
bespalvis, vandeninis, jame néra matomy daleliy.

Uzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo (atitinka 300 Vienety). Pakuotéje yra 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 arba
10 Svirkstikliy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojas:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

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

65

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

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

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

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

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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



Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis sergate diabetu.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusiSvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdZiui:

- nesusvirkstus arba susvirkstus per mazai insulino, taip pat sumazejus jo veiksmingumui
(pavyzdziui, dé¢l netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra“).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospuidis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai $lapime. Skrandzio
skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net sgmonés netekimas gali rodyti sunkig
bukle (ketoacidozg), pasireiskusiag dél insulino stokos.

Ka privalote daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj i§ auksciau iSvardytuy hiperglikemijos simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus
koncentracija kraujyje bei ar néra ketoniniy kiiny §lapime. Sunkia hiperglikemijg ar ketoacidoze
visada turi gydyti gydytojas, jprastiniais atvejais — ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazeés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétuméte
atpazinti per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjimag, kad biity galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdZiui:

- susSvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (Zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra“).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;

- jeigu cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba nestabili;

- pradéjus Svirksti insuling j kitg kiino dalj (pavyzdZiui, j Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.
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Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai
- Visame organizme.

Per didelj arba per greitg cukraus koncentracijos kraujyje mazéjimg rodo, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, neramumas, dazni Sirdies susitraukimai, aukstas kraujospiidis, Sirdies plakimo
pojiitis ir nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazos
cukraus koncentracijos smegenyse simptomy.

- Smegenyse.

Maza cukraus koncentracija smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas,
vémimas, nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio
sutrikimo epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais
pacientas visai negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija),
nejautra ir badymo pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas
apsitarnauti, traukuliai ir samonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti,
jeigu:

- esate senyvo amziaus;

- cukriniu diabetu sergate seniai;

- sergate tam tikra nervy liga — diabetine autonomine neuropatija;

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda létai;

- jei cukraus koncentracija kraujyje beveik normali arba Zymiai pageréjo jos reguliavimas;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (Zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Apidra®).

Tokiais atvejais anksCiau negu pajusite pirmuosius hipoglikemijos simptomus gali pasireiksti sunki
hipoglikemija (net galite apalpti). Stenkités mokéti gerai pazinti apie hipoglikemijg perspéjancius
simptomus. Prireikus daznesnis cukraus koncentracijos kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti
lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie
hipoglikemijg perspéjanc¢ius simptomus, venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo),
kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms.

Ka daryti pasireiS$kus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio! Dirbtiniai saldikliai ir jais
pasaldyti maisto produktai (pavyzdziui, dietiniai gérimai) gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus koncentracijos kraujyje padidéjima
(pavyzdziui, duonos ar makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytoja.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei hipoglikemijos pasalinti nepavyksta arba ji atsinaujina, nedelsdami pasikonsultuokite su

gydytoju.

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad jei negalésite nuryti arba neteksite
samonés, Jums reikés suleisti gliukagono (cukraus koncentracijg kraujyje didinanéio vaisto) arba
gliukozés. Toks gydymas tikslingas net tada, kai tiksliai neaiSku, ar pasirei§ké hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus koncentracija kraujyje, kad buty galima suzinoti,
ar tikrai yra hipoglikemija.
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Apidra SoloStar injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SoloStar yra uzpildytas Svirkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jusy sugebéjima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcija.

Prie§ pradédami naudoti SoloStar, atidziai perskaitykite instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar arba
vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
zmogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doz¢ perskaitysite
teisingai, Svirkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — |
desing, kaip nurodyta paveiksle toliau).

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety dozg 1 vieneto tikslumu. Kiekviename Svirkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.
Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités j gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja arba paskambinkite vietiniam sanofi-aventis atstovui Siame lapelyje nurodytu numeriu.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu netickiama) Svirkstiklio korpusas
[ ‘ Apsauginé plévelé L l Insulino rﬁlzervuaras Dozés|langelis ‘
— e -q-(@ —1—<[]
. Vidinis
ISorinis .. T :
adatos adatos Adata Guminis tarpiklis Dozavimo
. [dangtelis mygtukas
dangtel :
angtelis Dozés selektorius

Svirkstiklio schema

Svarbi informacija apie SoloStar naudojimg:

. Prie$ naudojant $virkstiklj, kiekvieng karta pritvirtinkite naujg adatg. Galima naudoti tik su

SoloStar tinkamas naudoti adatas.

Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

Pries Svirk§dami kiekvieng karta atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksmg).

Si svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

Jei injekcijg atlieka kitas zmogus, biitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

o Niekada nenaudokite SoloStar, jei jis sugadintas, arba jei Jiis nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.

o Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad biity kuo pakeisti pamestg ar sugadintg priemong.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling

A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insuling, kokio reikia. Apidra
SoloStar Svirkstiklis yra zydros spalvos. Jis turi mélyna dozavimo mygtuka su i8kilu Ziedu.

B.  Nuimkite $virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino iS§vaizda. Apidra insulinas yra skaidrus. Jei insulino tirpalas yra drumzlinas,
spalvotas, arba jame yra daleliy, SoloStar naudoti negalima.
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2 veiksmas. Pritvirtinkite adata

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adata. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uzter§imo
bei uzsikimsimo.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant §virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, priklausomai
nuo adatos tipo).

o Jei prijungdami adata ja laikysite ne tiesiai, gali buiti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti teketi
insulinas, arba galite pazeisti pac¢ig adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo méginj. Tai padés garantuoti reikiamos dozés
suSvirkstima:

o jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A.  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".

L

B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtelj (ji uzdésite iSmesdami panaudotg adatg). Nuimkite vidinj
adatos dangtel; ir jj iSmeskite.

=)= I

Laikyti ISmesti

C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
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D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuara, kad visi oro burbuliukai, kuriy gali susidaryti,
pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity iSstumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§tinéje pasirodé insulino.

NRT o

Kol adatos vir§tinéje pasirodys insulino, saugumo méginj gali tekti atlikti kelis kartus.

o Jei insulino nepasirodé, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir méginj atlikite dar du kartus (kad
oro burbuliukai pasiSalinty).

o Jei insulino vistiek nepasirode, adata gali bati uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adat insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeistas. Sio SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg¢ galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. Maziausia dozé, kuria galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia - 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety doze, ja butina injekuoti per du ar
daugiau karty.

A.  Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B.  Nustatykite reikiamg doze (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety dozé). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.

. Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.
. Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virSijancios Svirkstiklyje likusio insulino kiekj.
Galite arba suleisti Svirkstiklyje likusj insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus,

arba su nauju SoloStar susvirksti visa doze.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze
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A. Injekcijg atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adata i oda.

C.  Susvirkskite doz¢ nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0.

D. Mygtukg laikykite nuspausta ir 1étai suskai¢iuokite iki 10, tada adatg iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino dozé buvo su§virksta.

Svirkstiklio stimoklis pajuda susvirkstus kiekviena doze. Stamoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
i$ viso biina suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. NuimKkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adatg reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Tai padés apsaugoti nuo:

o uzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;

o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozés
susvirkstimg).

A.  Ant svirkstiklio uzdékite iSorinj jo dangtelj ir nuimkite adata nuo Svirkstiklio, ji sukdami.
Siekiant apsaugoti nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

o Jei injekcija Jums atlieka kitas Zzmogus arba Js atliekate injekcija kitam Zzmogui, nuimdamas ir
iSmesdamas adatg tas zmogus turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy. Norédami sumazinti
atsitiktinio jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos
nuémimo bei sunaikinimo rekomendacijy (susisiekite su Jusy gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja).

B.  Saugiai iSmeskite adata taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki sekancios injekcijos.

Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
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Jei SoloStar buvo laikomas vesioje vietoje, iki injekcijos likus 1 - 2 valandoms $virkstikl; iS tokios
vietos reikia iSimti, kad jis galéty susilti iki kambario temperattiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prieziiira

SoloStar butina apsaugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nusluostyti drégnu audiniu.

Merkimas, plovimas ar tepimas Svirkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy atlikti negalima.
SoloStar sukurtas taip, kad priemone biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj baitina naudoti

rupestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buti paZeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali buti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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