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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Awiqgli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko (insulinum icodecum)* (atitinka 26,8 mg insulino
ikodeko).

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 700 vienety insulino ikodeko.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko.
Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 2 100 vienety insulino ikodeko.

* Pagaminta Saccharomyces cerevisiae lastelése rekombinantinés DNR technologijos badu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (FlexTouch).

Skaidrus ir bespalvis izotoninis tirpalas, kurio pH yra mazdaug 7,4.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiems.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Sis vaistinis preparatas yra bazinis insulinas, vartojamas viena karta per savaite po oda. Jis turéty biiti
vartojamas tg pacia savaités dieng.

Insulino analogy, jskaitant insuling ikodeka, stiprumas iSreiskiamas vienetais. Vienas (1) vienetas
insulino ikodeko atitinka 1 vieneta insulino glargino (100 vienety/ml), 1 vienetg insulino
detemiro, 1 vienetg insulino degludeko arba 1 tarptautinj vienetg Zzmogaus insulino.

Awiqli yra vieno stiprumo — 700 vienety/ml. Reikiama doz¢ matuojama vienetais. Vienos injekcijos
doz¢ yra 10-700 vienety ir ja galima didinti po 10 vienety.

Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, §is vaistinis preparatas turi buti derinamas su boliuso
insulinu, kad biity patenkintas insulino poreikis valgio metu.

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, §is vaistinis preparatas gali biti skiriamas vienas arba
kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto, GLP-1 receptoriy agonistais ir



boliuso insulinu. Kai insulinas ikodekas pridedamas prie gydymo sulfonilkarbamidu, reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti sulfonilkarbamido vartojimg arba sumazinti jo doz¢. (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Awiqli turi buti dozuojamas pagal individualius paciento poreikius. Glikemijos kontrolg
rekomenduojama optimizuoti koreguojant doze pagal gliukozés kiekj plazmoje nevalgius.

Dél ilgo insulino ikodeko pusinés eliminacijos laikonerekomenduojama koreguoti dozés timinés ligos
metu, taip pat jeigu pacientai trumpam pakeicia savo fizinio aktyvumo lygj arba jprasta mityba.
Tokiais atvejais pacientams turi biiti nurodyta pasikonsultuoti su savo sveikatos priezitiros specialistu,
kad gauty daugiau rekomendacijy dél kity taikytiny koregavimy, pvz., gliukozés vartojimo arba kity
gliukozés kiekj mazinanciy vaistiniy preparaty pakeitimy.

Awigli vartojimo pradzia

2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai (nevartoje insulino)

Rekomenduojama pradiné savaités dozé yra 70 vienety, paskui dozé koreguojama pagal individualius
poreikius vieng karta per savaitg.

1 tipo naujai diagnozuotu cukriniu diabetu sergantys pacientai
Awiqli saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems naujai diagnozuotas negydytas
insulinu 1 tipo cukrinis diabetas, nenustatyti. Duomeny néra. Zr. 4.4 skyriy.

Peréjimas nuo vieng kartq arba du kartus per parg vartojamy bazinio insulino vaistiniy preparaty
prie Awigli sergant 2 tipo ir 1 tipo cukriniu diabetu

Pirmoji Awiqli dozé vieng kartg per savaite turi biiti suleidziama kita dieng po paskutinés vieng karta
arba du kartus per parg vartojamo bazinio insulino dozés.

Pacientams pereinant nuo vieng kartg arba du kartus per parg vartojamo bazinio insulino,
rekomenduojama vieng karta per savaitg vartojama Awiqli dozé yra bendra baziné paros dozé,
padauginta i§ 7. Tik pirmajai injekcijai (1 savaités doz¢) rekomenduojama vienkartiné papildoma 50 %
Awiqli dozé, jei norima greiciau pasiekti glikemijos kontrolg pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu. Sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu pacientams tokia dozé visada rekomenduojama (tik
pirmajai injekcijai). Jei skiriama vienkartiné papildoma 50 % Awiqli dozé, 1 savaités dozé turi biti
bendra baziné paros insulino dozé, padauginta i§ 7, o po to padauginta i$ 1,5 ir suapvalinta iki
artimiausiy 10 vienety (Zr. 1 lentele).

Nuo antrosios injekcijos, vienkartinés papildomos dozés skirti negalima (Zr. 4.4 skyriy). Antroji, vieng
kartg per savait¢ vartojama Awiqli dozé, yra bendra baziné paros dozé padauginta is 7.

Trecioji ir vélesnés vieng kartg per savaite vartojamos dozés turi biiti pagrjstos paciento metaboliniais
poreikiais, gliukozés kiekio kraujyje stebéjimo rezultatais ir glikemijos kontrolés tikslu, kol bus
pasiekta norima gliukozés koncentracija nevalgius. Doz¢é turi biiti koreguojama remiantis
savarankiSkai stebimomis gliukozés vertémis nevalgius titravimo dieng ir dvi prie$ tai buvusias dienas.

Rekomenduojama atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje insulino pakeitimo laikotarpiu bei per kitas
tolimesnes insulino vartojimo savaites. Kartu vartojamy boliuso insulino vaistiniy preparaty dozes ir
vartojimo laikg arba kitg, kartu vykstantj cukrinio diabeto gydyma, gali reikéti pakoreguoti.



1 lentelé. Awiqli dozé, kai pereinama nuo 2 tipo ir 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty
vieng kartg arba du kartus per para vartojamos bazinio insulino dozés, jei pradzioje (1 savaite)
skiriama vienkartiné papildoma dozé.

Viena arba du kartus per para Rekomenduojama vieng kartg per savaite vartojama Awiqli
vartojamo bazinio insulino ankstesné dozé (vienetai)®
bendra paros dozé (vienetai) 1 savaiteP 2 savaité®
10 110 70
11 120 80
12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1 050¢ 700

2 Visos dozés apvalinamos iki artimiausiy 10 vienety.

b 1,5 x ankstesnés bendros paros bazinio insulino dozés, padaugintos i§ 7. 1 savaite rekomenduojama vienkartiné papildoma
dozé, jei siekiama greiciau pasiekti glikemijos kontrole pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu. 1 tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams §i dozé visada yra rekomenduojama.

¢ Ankstesné bendra paros bazinio insulino dozé, padauginta i$ 7.

4 Kai reikiama dozé yra didesné uz didziausig uZpildyto $virkstiklio doze (700 vienety), gali prireikti padalyti doze j dvi
injekcijas.

Praleista doze
Jeigu dozé praleidziama, rekomenduojama ja suleisti kuo greiciau.




1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, turi biiti nurodyta toliau vartoti vaistinj preparatg
vieng kartg per savait¢. Tada vieng kartg per savait¢ dozavimo tvarkarastis bus pakeistas j tg savaités
diena, kai buvo suleista praleista dozé. Reikia stebéti gliukozeés kiekj plazmoje nevalgius.

Jei reikia i$laikyti prading vieng karta per savaite vartojimo dieng, laikas tarp paskesniy doziy gali biiti
pratestas, kad galiausiai biity gauta ta pati vartojimo diena.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Praéjus 3 dienoms nuo praleistos dozés, 2 tipo cukriniu diabetu sergantis pacientas gali testi pradinj
dozavimo tvarkarastj vieng karta per savaitg. Reikia stebéti gliukozés kiekj plazmoje nevalgius.

Praéjus daugiau nei 3 dienoms, praleista doze vis tiek reikia suleisti kuo grei¢iau. Tada vieng karta per
savait¢ dozavimo tvarkarastis bus pakeistas j tg savaités dieng, kai buvo suleista praleista dozé. Jei
reikia i$laikyti prading vieng karta per savaitg vartojimo diena, laikas tarp paskesniy doziy gali baiti
pratestas, kad galiausiai biity gauta ta pati vartojimo diena.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 4.8 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams dozés koreguoti nereikia. Inksty funkcijos sutrikimy
turintiems pacientams rekomenduojama dazniau stebéti gliukoze (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimy, dozés koreguoti nereikia. Kepeny funkcijos

sutrikimy turintiems pacientams rekomenduojama dazniau stebéti gliukozg (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Awiqli saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Skirta leisti tik po oda.

Awiqli negalima leisti j veng, nes tai gali sukelti sunkiag hipoglikemijg.
Sio vaistinio preparato negalima leisti j raumenis, nes tai gali pakeisti absorbcija.
Vaistinio preparato negalima vartoti insulino infuzijy pompose.

Awiqli injekcija po oda atlickama $launies, Zasto srityse arba pilvo sienoje. Vaistinj preparatg visada
reikia leisti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, siekiant
sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams reikia nurodyti kaskart naudoti naujg adatg. Pakartotinai naudojant i$ anksto uzpildyty
Svirkstikliy adatas, padidéja adaty uzsikimsimo rizika. Dél to atsiranda tikimybé suleisti vaistinio
preparato per mazai arba per daug. UzsikimSus adatai pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais,
pateiktais pakuotés lapelyje.

Awiqli yra uzpildytame Svirkstiklyje. Dozés langelyje rodomas suleidziamo insulino ikodeko vienety
skai¢ius. Dozés perskaiciuoti nereikia. Uzpildytu $virkstikliu galima suSvirksti 10—700 vienety dozes,

doze didinant po 10 vienety.

Awiqli negalima iStraukti i$ uzpildyto svirkstiklio uztaiso j Svirksta (zr. 4.4 skyriy).



Daugiau informacijos prie$ vartojima zr. 6.6 skyriy.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Hipoglikemija

Jeigu insulino dozé yra per didelé, palyginti su insulino poreikiu, gali atsirasti hipoglikemija
(7r. 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).

Valgio praleidimas arba neplanuotas sunkus fizinis kriivis gali sukelti hipoglikemija.

Sunki hipoglikemija gali sukelti samonés praradima ir (arba) traukulius, taip pat laiking arba nuolatinj
smegeny pazeidimg ar net mirtj. Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiskia staiga. Tai gali biiti
Saltas prakaitas, $alta iSblySkusi oda, nuovargis, nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas
nuovargis arba silpnumas, sumisimas, pasunkejes gebéjimas susikaupti, mieguistumas, itin didelis
alkis, regéjimo sutrikimai, galvos skausmas, pykinimas ir juntamas daznas Sirdies plakimas
(palpitacijos).

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé pageréjo (pvz., taikant intensyvesng insulino
terapija), gali pasikeisti jy jprasti jspéjamieji hipoglikemijos simptomai, todél pacientus reikia apie tai
ispéti. Iprastiniai jspéjamieji simptomai gali i§nykti pacientams, kurie ilgai serga cukriniu diabetu.
Bitina atsizvelgti j pasikartojanciy, neatpaZzinty (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody galimybe.

Norint, kad sumazéty hipoglikemijos rizika, labai svarbu, jog pacientas laikytysi dozés ir mitybos

rezimo, tinkamai vartoty insuling ir Zinoty apie hipoglikemijos simptomus. Biitina ypac atidziai stebéti

veiksnius, didinancius jautruma hipoglikemijai. Tai gali biti:

- pokytis injekcijos srityje;

- padidéjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus streso veiksnius);

- nejprastas, padidéjes arba ilgalaikis fizinis aktyvumas;

- gretutinés ligos (pvz., vémimas, viduriavimas, kars¢iavimas);

- nepakankamas maisto vartojimas ir praleisti valgymai;

- alkoholio vartojimas;

- tam tikri nekompensuojami endokrininiai sutrikimai (pvz., hipotiroze ir priekinés hipofizés arba
antinksc¢iy zievés nepakankamumas);

- gydymas kartu su tam tikrais kitais vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriy).

Uzsitgses Awiqli poveikis gali atitolinti atsigavima po hipoglikemijos. Prasidéjus hipoglikemijos
epizodui, pacientui rekomenduojama atidziai matuoti gliukozés kiekj kraujyje, kol atsigaus.

Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, gydomiems insulinu ikodeku, buvo didesné
hipoglikemijos rizika, palyginti su insulinu degludeku (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Pacientams,
sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, gydyti insulinu ikodeku galima tik tuo atveju, jei tikimasi
akivaizdzios naudos nuo vieng kartg per savaite vartojamo dozavimo.



Insulino ikodeko saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems naujai diagnozuotas negydytas
insulinu 1 tipo cukrinis diabetas, nenustatytas. Duomeny néra.

Hiperglikemija

Sunkios hiperglikemijos atvejais patariama vartoti greito veikimo insuling. Netinkamas dozavimas

ir (arba) gydymo nutraukimas pacientams, kuriems reikalingas insulinas, gali sukelti hiperglikemijg ir
diabeting ketoacidozg. Be to, gretutinés ligos, ypac infekcinés, gali sukelti hiperglikemija ir padidinti
paciento insulino poreikj.

Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai pasireiSkia pamazu, per kelias valandas arba dienas. Tai
gali biti troskulys, padaznéjes Slapinimasis, pykinimas, vémimas, mieguistumas, paraudusi sausa oda,
burnos dzitivimas, apetito sumazéjimas bei i§ burnos sklindantis acetono kvapas. Negydant
hiperglikemijos gali iSsivystyti diabetiné ketoacidozé, kuri gali tapti mirties priezastimi.

Peréjimas nuo kity insuliny prie insulino ikodeko

Paciento peré¢jimas nuo kito insulino vaistinio preparato prie insulino ikodeko turi biti atlickamas
prizitrint medikams, nes gali prireikti keisti doze (zr. 4.2 skyriy).

Pereinant nuo kasdienio bazinio insulino prie savaitinio insulino ikodeko, galimos tokios vaistinio
preparato vartojimo klaidos, pvz., perdozavimas, dozavimo klaidos arba pamirSimas pasalinti
rekomenduojama vienkartine papildoma doze po pirmosios injekcijos. Sios klaidos gali sukelti
hipoglikemija, hiperglikemija ir (arba) kitas klinikines pasekmes. Todél pacientams turi biiti nurodyta
patikrinti, ar jie suleidzia tinkamg dozg, ypa¢ pirmos ir antros injekcijy (zr. 4.2 ir 4.9 skyrius).

Pacientams, kurie néra tikri dél tinkamos dozés, reikia nurodyti pasikonsultuoti su savo gydytoju dél
tolesniy nurodimy.

Lipodistrofija ir odos amiloidozé

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

Akiy sutrikimas
Suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos kontrolei, gali laikinai pablogéti
diabetiné retinopatija, tuo tarpu geresné ilgalaiké glikemijos kontrolé diabetinés retinopatijos

progresijos rizikg sumazina.

Kaip iSvengti gydymo vaistiniu preparatu klaidy

Pacientai turi biiti jspéjami pries kiekvieng injekcijg patikrinti insulino $virkstiklio etikete, kad
atsitiktinai nesupainioty vieng kartg per savaitg vartojamo insulino ikodeko ir kity insulino vaistniy
preparaty. Pacientai privalo uzpildyto Svirkstiklio dozés langelyje paziiiréti, kiek vienety parinkta.
Neregiai arba prastai matantys pacientai turi biiti informuoti, kad reikia visada paprasyti kity, gerai
matanciy ir iSmokyty naudoti uzpildyta $virkstiklj, asmeny pagalbos.

Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai niekada neturi $virkstu iStraukti vaistinio preparato i$ uzpildyto Svirkstiklio uztaiso.

Uzsikimsus adatai pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais, pateiktais pakuotés lapelyje.



Imunogeni$kumas

Insulino vartojimas gali sukelti insulino antikiiny formavimasi. Retais atvejais dél tokiy antiktiny
atsiradimo gali reikéti priderinti insulino doze tam, kad bty koreguojamas polinkis j hiperglikemija
arba hipoglikemija (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Pioglitazono vartojimas su insulino vaistiniais preparatais

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, kurie pasireiské vartojant pioglitazong kartu su
insulinu. DaZniausiai tai buvo pacientai, turintys stazinio Sirdies nepakankamumo i8sivystymo rizikos
veiksniy. Reikia jvertinti $ig rizika prie§ skiriant pioglitazona kartu su insulinu ikodeku. Jeigu Sie
vaistiniai preparatai vartojami kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiSkia stazinio Sirdies
nepakankamumo simptomy ir pozymiy, ar nedidéja svoris, ar neatsiranda edemy. Pastebéjus Sirdies
funkcijos pablogéjimo simptomy, pioglitazono vartojima reikia nutraukti.

Natris

Vienoje vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma daug vaistiniy preparaty, veikian¢iy gliukozés metabolizma.

Vaistiniai preparatai, kurie gali mazinti insulino poreikj

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, GLP-1 receptoriy agonistai, sulfonilkarbamidas,
monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI), beta blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento
(AKF) inhibitoriai, salicilatai, anaboliniai steroidai ir sulfonamidai.

Sios medziagos gali didinti insulino poreikij
Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Oktreotidas / lanreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveik].
Beta blokatoriai gali paslépti hipoglikemijos simptomus.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Néra jokios klinikinés patirties, susijusios su insulino ikodeko vartojimu néstumo laikotarpiu.

Gyvuny reprodukcijos tyrimy su insulinu ikodeku metu nepastebéta jokio embriotoksinio ir
teratogeninio poveikio.

Kadangi néStumo metu truksta patirties, vaisingoms moterims reikia patarti nutraukti Awiqli
vartojima, jeigu jos pastoja arba nori pastoti.

~

Zindymas

Nezinoma apie insulino ikodeko i$siskyrima ] motinos pieng. Esami farmakodinamikos/toksikologiniy
tyrimy su ziurkémis duomenys rodo, kad insulinas ikodekas issiskiria j piena. Rizikos Zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.



Atsizvelgiant | zindymo nauda kaidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo insulinu ikodeku.

Vaisingumas

Insulino ikodeko tyrimai su gyviinais jokios nepageidaujamos reakcijos vaisingumo atzvilgiu
neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Awiqli gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Paciento
gebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti gali pablogéti dél hipoglikemijos ar hiperglikemijos, arba,
pavyzdziui, dél regéjimo sutrikimo. Tai gali buti rizikinga tokiose situacijose, kai Sie geb¢jimai ypac
svarbiis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientai turi buti informuoti, kad reikia imtis atsargumo priemoniy siekiant i§vengti hipoglikemijos
vairuojant. Tai ypac svarbu tiems pacientams, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai
susilpnéje, jy visai néra arba kuriems daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant tokioms aplinkybéms,
turi biiti apsvarstytas vairavimo tikslingumas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija, apie kurig buvo pranesta atliekant klinikinius insulino ikodeko
tyrimus, yra hipoglikemija (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Bendras insulino ikodeko saugumo profilis yra pagristas Sesiais 3 fazés (ONWARDS 1-6) tyrimais,
kuriuose i$ viso 2 170 pacienty vartojo insuling ikodeka, 1 880 sirgo 2 tipo cukriniu diabetu,
0 290 — 1 tipo cukriniu diabetu.

Toliau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas buvo sudarytas remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis ir suklasifikuotos pagal MedDRA organy sistemy klases. Nepageidaujamo poveikio
daznis apibidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas
(negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

MedDRA organy Labai daZnas Daznas NedaZnas Retas
sistemy klasés

Imuninés sistemos Padidéjes
sutrikimai jautrumas™”

Metabolizmo ir Hipoglikemija”*
mitybos sutrikimai

Bendrieji sutrikimai Reakcija injekcijos
ir vartojimo vietos vietoje

pazeidimai
Periferiné edema™

Odos ir poodinio Lipodistrofija
audinio sutrikimai

*Hipoglikemija apibréZta toliau
** Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su periferine edema.
*** Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su padidéjusiu jautrumu.




Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Hipoglikemija
Hipoglikemija yra dazniausiai pastebéta nepageidaujama reakcija j vaistinj preparatg tarp pacienty,
vartojanciy insuling ikodeka (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

3 fazés klinikiniuose tyrimuose su insulinu ikodeku sunki hipoglikemija buvo apibréziama kaip
hipoglikemija, susijusi su sunkiu kognityviniu sutrikimu, kuriam reikalinga iSoriné pagalba atsigauti, o
kliniskai reikSminga hipoglikemija buvo apibrézta kaip mazesné nei 54 mg/dl (3,0 mmol/l) gliukozés
koncentracija plazmoje.

2 tipo cukrinis diabetas

Dalis pacienty, kuriems pasireiské sunks arba kliniskai reikSmingi hipoglikemijos epizodai, lyginant
insulino ikodeko ir kasdienio bazinio insulino grupes, tarp anks¢iau insulino nevartojusiy 2 tipo
diabetu serganciy pacienty (ONWARDS 1, ONWARDS 3 ir ONWARDS 5) atitinkamai buvo 9 %-—
12 % ir 6 %-11 %, baziniu insulinu anks¢iau gydomy 2 tipo diabetu serganciy pacienty
(ONWARDS 2) — 14 % ir 7 %, 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriems anks¢iau buvo
taikomas bazinio boliuso insulino rezimas (ONWARDS 4) — 51 % ir 56 %.

Sunkiy arba kliniskai reik§mingy hipoglikemijos epizody daznis vienam PEM (paciento ekspozicijos
metai) lyginant insulino ikodeko ir kasdienio bazinio insulino grupes, buvo toks: ONWARDS 1: 0,30
ir 0,16; ONWARDS 3: 0,31 ir 0,15; ONWARDS 5: 0,19 ir 0,14 (anks¢iau insulino nevartojusiy 2 tipo
diabetu serganciy pacienty); ONWARDS 2: 0,73 ir 0,27 (baziniu insulinu ankséiau gydomy 2 tipo
diabetu serganciy pacienty); ir ONWARDS 4: 5,64 ir 5,62 (2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty,
kuriems anksciau buvo taikomas baziniy boliuso insulino rezimas).

Po pagrindinés ONWARDS 1 tyrimo fazés buvo pratgsta 26 savaiciy gydymo trukmé, siekiant istirti
ilgalaikj sauguma. Viso tyrimo metu pacienty, kuriems pasireiské sunkus arba kliniskai reikSmingas
hipoglikemijos epizodas, vartojant insulino ikodeko ir 100 vienety/ml insulino glargino, dalis buvo
12 % ir 14 %, o daznis buvo 0,30 ir 0,16 epizody vienam PEM.

Informacijos apie kiekvieno tyrimo metu vartojamus kasdienius bazinio insulino palyginamuosius
vaistinius preparatus zr. 5.1 skyriuje.

1 tipo cukrinis diabetas

Dalis pacienty, kuriems pasireiské sunks arba kliniskai reikSmingi hipoglikemijos epizodai, lyginant
insuling ikodeka ir insuling degludeka, tarp anks¢iau baziniu insulinu gydyty 1 tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty atitinkamai buvo 85 % ir 76 %. Sunkiy arba kliniskai reik§mingy hipoglikemijos
epizody daznis vienam PEM lyginant insulino ikodeko ir insulino degludeko grupes

buvo 19.93 ir 10.37.

ONWARDS 6 tyrimas buvo pratestas 26 savai¢iy gydymo trukme, siekiant iStirti ilgalaikj sauguma.
Viso tyrimo metu pacienty, kuriems pasireiské sunkus arba kliniskai reikSmingas hipoglikemijos
epizodas, vartojant insulino ikodeko ir insulino degludeko, dalis buvo 91 % ir 86 %, o daznis buvo
17,00 ir 9,16 epizody vienam PEM.

Zr. 5.1 skyriuje.

Per tyrimus ONWARDS dauguma hipoglikemijos epizody buvo stebimi 2—4 dieng po savaitinés dozés
suvartojimo.

Padidéjes jautrumas

Kaip ir vartojant kitus insulinus, vartojant insuling ikodeka gali pasireiksti alerginés reakcijos. Staigios
alerginés reakcijos j patj insuling arba pagalbines medziagas gali biti pavojingos gyvybei.
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3a fazés programoje su insulinu ikodeku buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas (pvz.,
dilgéling, lupy patinima ir veido patinima). Padidéjusio jautrumo reakcijos buvo stebétos 0,4 %
insulinu ikodeku gydyty pacienty, palyginti su kasdieniu baziniu insulinu gydyty pacienty 0,6 %
rodikliu. Du i§ 10 atvejy, apie kuriuos pranesé insulinu ikodeku gydomi pacientai, buvo sunkiis
(dilgéling), o vienas i jy taip pat buvo pranestas, kaip sunkiy padariniy sukélgs atvejis.

Reakcijos injekcijos vietoje

3 fazés tyrimuose injekcijos vietos reakcijos buvo stebétos 1,6 % insulinu ikodeku gydyty pacienty,
palyginti su kasdieniu baziniu insulinu gydyty pacienty 1,4 % rodikliu. Dauguma insulinu ikodeku
gydyty pacienty (75 %) reakcijy injekcijos vietoje buvo pastebétos dvigubai koduotame dvigubo
placebo veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamame tyrime (ONWARDS 3). Tyrime
ONWARDS 3, tarp kasdieniu baziniu insulinu gydyty pacienty, 21 % patyre reakcijas injekcijos
vietoje.

Apskritai 3 fazés tyrimuose dazniausi reakcijy injekcijos vietoje poZymiai ir simptomai buvo eritema
ir niezé&jimas. Insulinu ikodeku gydyty pacienty reakcijos injekcijos vietoje buvo lengvos (94 %) arba
vidutinio sunkumo (6 %). Nebuvo né vienos sunkios injekcijos vietos reakcijos.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i§sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofija) ir odos
amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino absorbcija. Vaistinj preparatg leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti
Sias reakcijas arba iSvengti jy (zr. 4.4 skyriuje).

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais su insulinu ikodeku, nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir
sunkumas senyvy pacienty grup¢je ir pacienty, kuriems sutrikusi inksty ir kepeny funkcija, grupéje
bendrai nesiskyré nuo visos populiacijos.

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 praneS§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomy, taciau hipoglikemija gali iSsivystyti
nuosekliais etapais, jei pacientui suleidziama daugiau insulino nei reikia:

. Silpni hipoglikemijos epizodai gali buti gydomi skiriant geriamosios gliukozés arba kity
produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Todél pacientui patariama visuomet su savimi nesiotis
maisto produkty, kuriy sudétyje yra cukraus.

o Sunkis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas negali savimi pasiriipinti, gali biiti gydomi
gliukagonu, kurio gali suleisti j raumenis, po oda arba j nosj to iSmokytas asmuo, arba gliukoze,
kurios turi suleisti j veng sveikatos prieziiiros specialistas. Gliukozé turi biiti leidZziama j vena,
jeigu gliukagonas per 10-15 min. nepadeda. Pacientui atgavus samong, rekomenduojama duoti
angliavandeniy, siekiant iSvengti priepuolio pasikartojimo.

Perdozavimo reiskiniai gali pasireiksti pereinant nuo vieno arba du kartus per parg vartojamo bazinio

insulino prie insulino ikodeko, ypag, jeigu nesilaikant rekomendacijy, vienkartiné papildoma dozé ir
toliau skiriama po pirmosios injekcijos (Zr. 4.4 skyriy).
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami sergant cukriniu diabetu, insulinai ir jy
analogai injekcijoms, ilgalaikio poveikio, ATC kodas — A10AEQ7.

Veikimo mechanizmas

Létg ir pastovy gliukozés kiekj mazinantj insulino ikodeko poveikj lemia albumino jungimasis, taip
pat sumazéjes insulino receptoriy jungimasis ir klirensas. Pailgéjes insulino ikodeko pusinés
eliminacijos laikas atspindi insulino ikodeko saugykla kraujotakoje ir tarplastelinéje terpéje, i$ kuriy
insulinas ikodekas 1étai ir nuolat iSsiskiria bei jungiasi konkreciai prie insulino receptoriaus. Kai
insulinas ikodekas prisijungia prie Zzmogaus insulino receptoriaus, jis sukelia tokj patj farmakologinj
poveikij kaip ir Zzmogaus insulinas.

Pagrindinis insulino, jskaitant insuling ikodeka, poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés kiekj kraujyje, aktyvindami savitus insulino receptorius, kad
stimuliuoty periferinj gliukozés jsisavinima, ypac per skeleto raumenis ir riebalus, taip pat slopinty
gliukozés gamyba kepenyse. Insulinas taip pat slopina lipolizg ir proteolize bei skatina baltymy
sintezg.

Farmakodinaminis poveikis

Insulino ikodeko farmakodinaminés savybés buvo tiriamos pasiekus jsotinimg atliekant tyrima su 2
tipo cukriniu diabetu serganciais pacientais. Dalinés insulino ikodeko farmakodinaminés savybés buvo
iSmatuotos 3 euglikemijos iSlaikymuose (6,7 mmol/l) pasiekus jsotinima, apimantj 3,5 i§ 7 dieny
dozavimo intervalo. Visy trijy iSlaikymy gliukozés infuzijos greicio (GIG) profiliai pateikiami kartu su
modeliu gautais duomenimis, rodanciais, kad gliukozés kiekj mazinantis poveikis trunka visa savaite
(1 pav.).

Gliukozés infuzijos greitis
(mg/kg/min.)

Laikas (dienos)

Pastabos. Uztamsintos sritys yra individualiy gliukozés infuzijos grei¢io (GIG) profiliy vidurkio standartiné paklaida (pagal
trijy isotintos biiklés savaiciy kauptinius duomenis). Linija rodo individualiy prognozuojamy GIG profiliy vidurkj (viena
jsotintos buiklés savaitg).

Remiantis duomenimis, kai insulinas ikodekas buvo leidziamas 20.00 val. (atitinka O dieng).

1 paveikslas. Visos savaités gliukozés infuzijos insulino ikodeko greicio profilis esant jsotinimo
biiklei, kai sergama 2 tipo cukriniu diabetu

Klinikiné jsotinimo biiklé buvo pasiekta po 2—4 savaiciy, kai insulinas ikodekas buvo pradétas vartoti
be vienkartinés papildomos dozés, ir po 2—-3 savaiciy, kai buvo pradéta vartoti insuling ikodeka su

pirmaja doze skiriant vienkarting papildoma 50 % dozg.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Insulino ikodeko saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti penkiuose tarptautiniuose atsitiktiniy
iméiy, aktyviai kontroliuojamuose, atviruose arba akluose, lygiagreciy grupiy 26 arba 52 savaités
trukmés 3 fazés klinikiniuose tyrimuose (ONWARDS 1-4 ir 6). Tyrimuose insuling ikodeka
vartojo 1 628 pacientai (1 338 sergantys 2 tipo cukriniu diabetu ir 290 — 1 tipo cukriniu diabetu).
Tyrimuose buvo laikomasi tikslinio gydymo metodo. Glikemijos tikslas — nevalgius pries pusrycius
savarankiSkai iSmatuotos gliukozés plazmoje (SIGP) vertés biity 4,4—7,2 mmol/l. Remiantis
paskutinémis 3 SIGP vertémis pries§ pusry¢ius, insulino ikodeko dozé buvo stabili arba didinama ar
mazinama pagal tyrimo tvarkarastj (kas savaitg arba kas antrg savaite).

Insulino ikodeko saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti su insulinu negydytais 2 tipo cukriniu
diabetu serganciais pacientais (ONWARDS 1 ir 3), ankséiau baziniu insulinu gydytais 2 tipo cukriniu
diabetu serganciais pacientais (ONWARDS 2), anks¢iau baziniu-boliuso rezimu gydytais 2 tipo
cukriniu diabetu serganéiais pacientais (ONWARDS 4) ir 1 tipo cukriniu diabetu serganciais
pacientais (ONWARDS 6). Pagrindinis 3 fazés tyrimy tikslas buvo jrodyti glikemijos kontrolg vieng
kartg per savait¢ vartojant insuling ikodeka palyginant su kasdieniu baziniu insulinu (insulinu
degludeku arba insulinu glarginu) konkrecioje tirtoje diabeto populiacijoje. Tai apémé HbA 1 pokycio
palyginima su palyginamuoju vaistiniu preparatu nuo pradinio jvertinimo iki gydymo pabaigos,
siekiant patvirtinti jo lygiavertiSkuma. Pacientai, turintys sunky inksty funkcijos sutrikimg (aGFG
<30 ml/min/1,73 m?), nebuvo jtraukti i ONWARDS 1-4 ir 6.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai

52 savaiciy atvirojo gydymo tyrime su 26 savaiiy pratgsimo etapu (ONWARDS 1), 984 anksciau
insulino nevartoj¢ 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai buvo randomizuoti vartoti insuling
ikodeka ir insuling glarging (100 vienety/ml). Pradinio jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio
diabeto trukmé buvo 11,5 mety, vidutinis HbA1c — 69 mmol/mol (8,5 %), gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius (GPN) — 10,3 mmol/l, o vidutinis KMI — 30,1 kg/m? (3 lentel¢).

26 savaiciy trukmés dvigubai koduotame tyrime (ONWARDS 3) 588 anksciau insulino

nevartoje 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai buvo randomizuoti vartoti insuling ikodeka ir
insuling degludeka (100 vienety/ml). Pradinio jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio diabeto
trukmé buvo 11,3 mety, vidutinis HbA1c — 69 mmol/mol (8,5 %), vidutinis GPN — 10,1 mmol/l, o
vidutinis KMI - 29,6 kg/m?. Tyrimas buvo suskirstytas pagal regiong ir gydymg sulfonilkarbamidu
arba glinidais (3 lentelé).

26 savaiciy trukmés atvirojo gydymo tyrime (ONWARDS 2) 526 baziniu insulinu gydyti 2 tipo
cukriniu diabetu sergantys pacientai buvo randomizuoti vartoti insuling ikodeka ir insuling degludeka
(100 vienety/ml). Pradinio jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 16,7 mety,
vidutinis HbA1c — 65 mmol/mol (8,1 %), vidutinis GPN — 8,4 mmol/l, o vidutinis KMI —

29,3 kg/m? (4 lentelé).

26 savaiciy trukmeés atvirojo gydymo tyrime (ONWARDS 4) 582 baziniu boliusu gydyti 2 tipo
cukriniu diabetu sergantys pacientai buvo randomizuoti vartoti insuling ikodeka ir insuling glarging
(100 vienety/ml). Pradinio jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 17,1 mety,
vidutinis HbA1c — 67 mmol/mol (8,3 %), vidutinis GPN — 9,4 mmol/l, o vidutinis KMI —

30,3 kg/m? (5 lentel¢).

2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty tyrimuose buvo galima testi cukrinio diabeto gydyma ne
insulinu ta pacia doze, i§skyrus glinidus arba sulfonilkarbamidus. Siekiant sumazinti hipoglikemijos
rizika, gydymas glinidais arba sulfonilkarbamidais turéjo buti nutrauktas (ONWARDS 1-2 ir 4) arba
mazdaug 50 % sumazintas randomizavimo metu (ONWARDS 3).
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3 lentelé. Dvigubai koduoto (26 savai€iy) ir atvirojo gydymo (52 savaiciy) klinikiniy tyrimy
su 2 tipo cukriniu diabetu serganciais suaugusiaisiais (anks¢iau nevartojusiais insulino) —
ONWARDS 3 ir ONWARDS 1 — rezultatai

26 gydymo savaités - ONWARDS 3

52 gydymo savaités — ONWARDS 1

iIll:;gleill(l:ss Insulinas degludekas fl?;;lell?:: 21/1:%;22:, 100 vienet
1/m
N (visa analizés aibé) 294 294 492 492
HbA 1. (mmol/mol)
Pradinis jvertinimas 69,96 69,23 69,44 68,79
Tyrimo pabaiga” 52,42 54,71 52,21 54,34
Pokytis nuo pradinio _17.18 1488 1691 1478

jvertinimo”

Apytikris skirtumas

~2,30 [-3,73; -0.,87]°

-2,13 [-3,93; -0,32]°

HbA (%)

Pradinis jvertinimas 8,55 8,48 8,50 8,44
Tyrimo pabaiga” 6,95 7,16 6,93 7,12
Pokytis nuo pradinio 1,57 136 1,55 135

jvertinimo”

Apytikris skirtumas

~0,21 [-0,34; —0,08]*

-0,19 [-0,36; —0,03]°

Pacientai (%), kurie pasieké HbA1.

0 .
<7 % be 2 arba 3 lygio 52,13 39,86 52,56 42,58
hipoglikemijos
Apytikris galimybiy santykis | 1,64 [1,16; 2,33]%¢ 1,49 [1,15; 1,94]>¢
Gliukozé plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis jvertinimas 10,37 9,78 10,28 10,31
Tyrimo pabaiga” 7,06 7,08 6,95 6,96
Pokytis nuo pradinio -3,01 2,99 335 3,33
vertinimo

Apytikris skirtumas

~0,02 [-0,34; 0,291

-0,01 [0,27; 0,24]°

Laikas intervale (3,9-10,0 mmol/l) (%)

48-52 savaités

Netaikoma

71,94

| 66,90

Apytikris skirtumas

Netaikoma

4,27[1,92; 6,62]; p <0,001¢

Hipoglikemijos daznis per PEM (pacienty procentiné dalis)

2 lygis 0,31 (8,9) 0,13 (5,8) 0,29 (9,8) ‘ 0,15 (10,0)
Apytikris santykinis daznis 2,09 [0,99; 4,411° 1,67 [0,99; 2,841°

3 lygis 0(0) 0,01 (0,7) <0,01 (0,2) 0(0,6)

2 arba 3 lygis 0,31 (8,9) 0,15 (6,1) 0,3(9,8) 0,16 (10,6)

Apytikris santykinis daznis

1,82 [0.,87; 3,801

1,64 [0,98; 2,751

PEM - paciento ekspozicijos metai.
95 % pasikliovimo intervalas nurodytas lauZztiniuose skliaustuose ,,[]“.
* MaZiausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.
@ p< 0,05 pranasumui, pakoreguota atsizvelgiant j daugialypuma.

b Néra daugialypumo pataisos.

¢ Didesné tikimybé pasiekti HbAuc tiksla be 3 ar 2 lygio hipoglikemijos per pastargsias 12 savaiciy pacientams, gydomiems

insulinu ikodeku.

44,27 % atitinka mazdaug 61 min. ilgesnj rodiklio i§laikyma reikiamame intervale per diena.
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4 lentelé. Atvirojo gydymo klinikinio tyrimo (ONWARDS 2) su 2 tipo cukriniu diabetu
serganciais suaugusiaisiais (anks€iau gydytais tik baziniu insulinu) rezultatai

26 savaiciy trukmés gydymas

Insulinas ikodekas Insulinas degludekas
N (visa analizés aibé) 263 263
HbA 1. (mmol/mol)
Pradinis jvertinimas 65,76 65,02
Tyrimo pabaiga” 55,19 57,64
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -10,20 -7,75
Apytikris skirtumas -2,45 [-4,05; -0,84]?
HbA1c (%)
Pradinis jvertinimas 8,17 8,10
Tyrimo pabaiga” 7,20 7,42
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -0,93 -0,71
Apytikris skirtumas -0,22 [-0,37; -0,08]?
Pacientai (%), kurie pasieké HbA1.
<7 %" 40,32 26,49
Apytikris galimybiy santykis 1,88 [1,26; 2,791°
Apytikris galimybiy santykis 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Gliukozé plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis jvertinimas 8,45 8,36
Tyrimo pabaiga” 6,83 6,79
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -1,58 -1,62
Apytikris skirtumas 0,04 [-0,28; 0,36]°
Laikas intervale (3,9-10,0 mmol/l) (%)
22-26 savaités 63,13 | 59,50
Apytikris skirtumas 2,41 [-0,84; 5,65]>¢
Hipoglikemijos daznis per PEM (pacienty procentiné dalis)
2 lygis 0,73 (14,1) | 027(7.2)
Apytikris santykinis daznis 1,98 [0,95; 4,12]°
3 lygis 0 (0) 0,01 (0,4)
2 arba 3 lygis 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Apytikris santykinis daznis 1,93 [0,93; 4,021°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

95 % pasikliovimo intervalas nurodytas lauztiniuose skliaustuose ,,[]“.

* Maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

2 < (0,05 pranasumui, pakoreguota atsizvelgiant j daugialypuma.

b Néra daugialypumo pataisos.

¢ Didesné tikimybé pasiekti HbA1c tikslg be 3 ar 2 lygio hipoglikemijos per pastargsias 12 savai¢iy pacientams, gydomiems
insulinu ikodeku.

42,41 % atitinka mazdaug 35 min. min. ilgesnj rodiklio i$laikyma reikiamame intervale per dieng.
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5 lentelé. Atvirojo gydymo klinikinio tyrimo (ONWARDS 4) su 2 tipo cukriniu diabetu
serganciais suaugusiaisiais (pacientai anks¢iau gydyti bazinio boliuso reZimu) rezultatai

26 savaiciy trukmés gydymas

Insulinas ikodekas

Insulinas glarginas 100 vienetu/ml

N (visa analizés aibé)

291

291

HbA 1. (mmol/mol)

Pradinis jvertinimas 67,11 67,35
Tyrimo pabaiga” 54,58 54,35
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -12,65 -12,88
Apytikris skirtumas 0,22 [-1,20; 1,65]?

HbA1c (%)

Pradinis jvertinimas 8,29 8,31
Tyrimo pabaiga” 7,14 7,12
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -1,16 -1,18
Apytikris skirtumas 0,02 [-0,11;0,15]7

Pacientai (%), kurie pasieké HbA1c

e<;izo/g(§)$*2 arba 3 lygio hipoglikemijos 26.48 25.24
Apytikris galimybiy santykis 1,07 [0,73; 1,55]°

Gliukozé plazmoje nevalgius (mmol/l)

Pradinis jvertinimas 9,24 9,60
Tyrimo pabaiga” 7,67 7,81
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -1,75 -1,61
Apytikris skirtumas -0,14 [-0,59; 0,311°

Laikas intervale (3,9-10,0 mmol/l) (%)

22-26 savaités 66,88 | 66,44
Apytikris skirtumas 0,29 [-2,52; 3,091>°¢

Hipoglikemijos daZnis per PEM (pacienty procentiné dalis)

2 lygis 5,60 (50,9) | 5.61(55.0)
Apytikris santykinis daznis 0,99 [0,73; 1,34]°

3 lygis 0,04 (1,4) | 0,02 (0,7)
Apytikris santykinis daznis 2,19 [0,20; 24,447°

2 arba 3 lygis 5,64 (51,5) | 5.62(55.7)

Apytikris santykinis daznis

0,99 [0,73; 1,33]°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

95 % pasikliovimo intervalas nurodytas lauZtiniuose skliaustuose ,,[]“.

* MaZiausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

2<(),05 ne prastesniam, pakoreguota atsizvelgiant j daugialypuma. Siai vertinamajai baig¢iai buvo pasirinkta 0,3 %

nelygiavertiskumo riba.
b Néra daugialypumo pataisos.

€0,29 % atitinka mazdaug 4 min. ilgesnj rodiklio i§laikyma reikiamame intervale per diena.

1 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai
26 savaiCiy atvirojo gydymo tyrime su 26 savai¢iy pratgsimo etapu (ONWARDS 6), 582 baziniu
bolius insulinu gydyti 1 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai buvo randomizuoti vartoti insuling
ikodeka ir insuling degludeka (100 vienety/ml). Pradinio jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio
diabeto trukmé buvo 19,5 mety, vidutinis HbA1c — 60 mmol/mol (7,6 %), vidutinis GPN — 9,8 mmol/l,

16




o vidutinis KMI - 26,5 kg/m?. Tyrimas buvo stratifikuotas pagal gydyma baziniu insulinu iki tyrimo
(du kartus per para / insulino glargino 300 vienety/ml arba vieng kartg per para) ir HbA1c (<8 % arba
>8 %) atrankos metu (6 lentelé).

6 lentelé. Atvirojo gydymo Kklinikinio tyrimo (ONWARDS 6) su 1 tipo cukriniu diabetu
serganciais suaugusiaisiais rezultatai

26 savaiciy trukmés gydymas

Insulinas ikodekas Insulinas degludekas
N (visa analizés aibé) 290 292
HbA 1. (mmol/mol)
Pradinis jvertinimas 59,46 59,95
Tyrimo pabaiga” 54,62 54,09
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” 5,08 -5,61
Apytikris skirtumas 0,53 [-1,46;2,51]°
HbA1c (%)
Pradinis jvertinimas 7,59 7,63
Tyrimo pabaiga” 7,15 7,10
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” —0,47 0,51
Apytikris skirtumas 0,05 [-0,13; 0,23]7
Pacientai (%), kurie pasieké HbA 1.
:;izo/g(;); 2 arba 3 lygio hipoglikemijos 9.55 16,74
Apytikris galimybiy santykis 0,52 [0,33; 0,85]>¢
Gliukozé plazmoje nevalgius (mmol/l)
Pradinis jvertinimas 9,94 9,56
Tyrimo pabaiga” 8,91 7.88
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” -0,84* -1,87
Apytikris skirtumas 1,03 [0,48; 1,591°
Laikas intervale (3,9-10,0 mmol/l) (%)™
22-26 savaités 59,10 | 60,85
Apytikris skirtumas -2,00 [-4,38; 0,38]"4
Hipoglikemijos daZnis per PEM (pacienty procentiné dalis)
2 lygis 19,60 (84,8) | 10.26 (76.4)
Apytikris santykinis daznis 1,881,53;2,32]°
3 lygis 0,33 (3,1) | 0,12 (3,1)
Apytikris santykinis daznis 2,08 [0,39; 10,96]°
2 arba 3 lygis 19,93 (85,2) | 10,37 (76,4)
Apytikris santykinis daznis 1,89 [1,54; 2,33]°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

95 % pasikliovimo intervalas nurodytas lauztiniuose skliaustuose ,,[]“.

* MaZiausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

™ Atkoduoti CGM duomenys buvo uzfiksuoti per 1 tipo cukriniu diabetu sergan¢iy pacienty tyrima.

4< 0,05 ne prastesniam, pakoreguota atsizvelgiant j daugialypuma. Siai vertinamajai baigéiai buvo pasirinkta 0,3 %
nelygiavertiskumo riba.

b Néra daugialypumo pataisos.

¢ Didesné tikimybé pasiekti HbAic tikslg be 3 ar 2 lygio hipoglikemijos per pastarasias 12 savaiciy pacientams, gydomiems
insulinu degludeku.

4-2,00 % atitinka mazdaug 29 min. min. trumpesnj rodiklio i§laikymga reikiamame intervale per diena.
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ONWARDS 6 testiniai duomenys

Viso ONWARDS 6 tyrimo metu, jskaitant 26 savaiciy pratgsimo fazg, pacientams, sergantiems 1TCD
HbA ¢ sumazéjimas, palyginti su pradiniu insulino ikodeko ir insulino degludeko lygiu, buvo 0,37 %
ir —0,54 % (maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis; apskai¢iuotas gydymo skirtumas 0,17 (0,02; 0,31)).

HbA1c pokytis (%)
HbA 1c¢ pokytis (mmol/mol)

Laikas po atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas Insulinas degludekas

Pastabos: Nustatyti duomenys, jskaitant duomenis, gautus po ankstyvo gydymo nutraukimo. Visa analizés aibé.
Legenda: vidurkis (simbolis) + standartiné paklaida iki vidurkio (klaidy juostos).

2 paveikslas. HbA . pokytis pagal gydymo savaite nuo pradzios iki 52 savaites ONWARDS 6
tyrime

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Awiqli tyrimy su visy 1 ir 2 tipy cukriniu
diabetu serganciy vaiky populiacijos (0-18 mety) pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Imunogeniskumas

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, gydymas insulinu ikodeku sukélé antikiiny pries
vaistinj preparatg (APV) susidaryma 77-82 % anksciau insulino nevartojusiy pacienty (ONWARDS 3
ir tyrimas 4 383), 54 % pacienty, anks¢iau gydyty kasdieniu baziniu insulinu (ONWARDS 2) ir 41 %
pacienty, anksciau gydyty kasdieniu baziniu boliuso insulinu (ONWARDS 4). 1 tipo cukriniu diabetu
sergan¢iy pacienty populiacijoje (ONWARDS 6), gydymas insulino ikodeku sukélé APV susidaryma
33 %. APV titrai padidéjo 37 % pacienty, serganciy 1 tipo cukriniu diabetu, kuriems i§ pradziy APV
buvo teigiamas. Daugumai pacienty, kuriems buvo teigiami ikodeko antikiinai, tiek 1, tiek 2 tipo
cukrinio diabeto populiacijose, taip pat turé¢jo kryzmiskai reaguojanciy antikiiny prie§ Zzmogaus
insuling. Bendrai antikiiny pries insulino ikodeka titrai neturéjo jtakos i$matuotam klinikiniam
veiksmingumui ar saugumo parametrams. Taip pat zr. 4.4 ir 5.2 skyrius.

Ypatingos populiacijos

HbA ¢ pageréjimui jtakos neturgjo lytis, etniné kilmeé, amzius, cukrinio diabeto trukmé (<10 mety ir
>10 mety), HbA;c verté pradinio jvertinimo metu (<8 % arba >8 %) arba pradinio jvertinimo kiino
masés indeksas (KMI).

18



5.2  Farmakokinetinés savybés

Apskritai farmakokinetinés (FK) savybés buvo panasios tarp grupiy, vertinant pagal populiacijos FK
analiz¢ patvirtinamuosiuose tyrimuose, su tendencija didesnés ekspozicijos link vartojant didesnius
antikliny prie$ vaistinj preparata (APV) titrus. Poveikis nelaikomas kliniSkai reik§Smingu, nes santykiné
ekspozicija (Cyig) atitiko intervalo 0,8—1,25 ribas, palyginti su APV neigiamo rezultato tiriamaisiais.
Bendrai APV paplitimas buvo 70-82 %. Zr. 5.1 skyriy.

Absorbcija

Insulinas ikodekas yra bazinis insulinas, kuris griztamuoju biidu jungiasi prie albumino, todél insulinas
ikodekas létai iSsiskiria i praktiskai neaktyvios saugyklos kraujotakoje ir tarplastelinéje terpéje.

Po injekcijos po oda klinikiné jsotinimo buklé buvo pasiekta po 2—4 savaiciy, kai insulinas ikodekas
buvo pradétas vartoti be vienkartinés papildomos dozés, ir po 2-3 savaiciy, kai buvo pradéta vartoti
insuling ikodeka, su pirmaja doze skiriant vienkartine papildoma 50 % dozg.

Po insulino ikodeko injekcijos po oda laikoma, kad tarpsavaitinis vieno tiriamojo bendros ekspozicijos

rodikliy kintamumas yra mazas (2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty insulino ikodeko variacijos
koeficientas esant jsotinimo biklei buvo 5,90 %).

Pasiskirstymas
Insulino ikodeko giminiskumas serumo albuminui derinasi su >99 % prisijungimu prie plazmos
baltymo zmogaus plazmoje. Kliniskai reik§mingy insulino ikodeko farmakokinetiniy savybiy skirtumy

tarp albumino kiekio serume nepastebéta.

In vitro baltymy jungimosi tyrimy rezultatai rodo, kad néra kliniskai reik§mingos insulino ir riebaly
rigsciy arba kity su baltymais susijusiy vaistiniy preparaty saveikos.

Biotransformacija

Insulinas ikodekas skyla panasiai kaip zmogaus insulinas; visi susidar¢ metabolitai yra neaktyviis.
Eliminacija
Pusinés eliminacijos laikas po injekcijos po oda yra mazdaug viena savaité ir nepriklauso nuo dozés.

Tiesinis pobudis

Suleidus gydomaja doze¢ po oda nustatyta, kad bendra ekspozicija yra proporcinga dozei.

Lytis, senyvi pacientai, inksty ir kepeny funkcijos sutrikimai

Apskritai insulino ikodeko farmakokinetinés savybés buvo islaikytos ir nebuvo kliniskai reikSmingo
ekspozicijos skirtumo tarp tiriamyjy motery ir vyry, senyvy ir jaunesniy suaugusiy tiriamyjy (tiriamyjy
amziaus — 18-86 mety) arba sveiky tiriamyjy ir inksty arba kepeny funkcijos sutrikimy turinciy
tiriamyjy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Insulino ikodeko mitogeninio ir metabolinio aktyvumo santykis yra panaSus j zmogaus insulino.

Farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis

Metakrezolis

Fenolis

Cinko acetatas

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rtgstis (pH reguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

Awiqli negalima maiSyti su infuziniais skysciais.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas po Svirkstiklio pirmojo atidarymo

Pirma karta atidarius ar neSiojant kaip atsarga, vaistinj preparata galima laikyti ilgiausiai 12 savaiciy.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikykite
svirkstiklio gaubtelj uzdétg ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

PrieS pradedant vartoti

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite $virkstiklio gaubtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas nuo
Sviesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsarga
Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml, 1,5 ml arba 3 ml tirpalo uztaise (I tipo stiklo) su stimokliu (halobutilo) ir laminuota gumos
plévele (halobutilo / poliizopreno), jdétame j uzpildytg vienkartinj daugiadozj Svirkstiklj, pagamintg i$
polipropileno, polioksimetileno, polikarbonato ir akrilnitrilo butadieno stireno. Iigesnés kasetés,
kurioje yra 3 ml, gaubtelio laikiklis (2 100 vienety tirpalo Svirkstiklio gaubtelis turi spaustuka).

Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis.
Svirkstiklio korpusas yra zalias, o etiketé yra tamsiai Zalia; geltoname langelyje nurodytas vaistinio

preparato stiprumas. ISoriné pakuoté yra Zalia, o vaistinio preparato stiprumas nurodytas geltonos
spalvos langelyje.
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Pakuotés dydis

Awiqli uzpildytas $virkstiklis su 1 ml tirpalo, kuriame yra 700 vienety insulino ikodeko.
. 1 uzpildytas $virkstiklis (be adaty).

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 9 vienkartinés adatos NovoFine Plus.

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.

Awiqli uzpildytas $virkstiklis su 1,5 ml tirpalo, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko.

. 1 uzpildytas Svirkstiklis (be adaty).

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 13 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.

. Sudétingje pakuotéje yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti svirkstikliai su 26 (2 pakuotés po 13)
vienkartinémis adatomis NovoFine Plus.

. Sudétinéje pakuotéje yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai su 28 (2 pakuotés po 14)
vienkartinémis adatomis NovoFine Plus.

Awiqli uzpildytas $virkstiklis su 3 ml tirpalo, kuriame yra 2 100 vienety insulino ikodeko.

. 1 uzpildytas Svirkstiklis (be adaty).

. 2 uzpildyti $virkstikliai (be adaty).

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 13 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.

. 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus.

. Sudétinéje pakuotéje yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai su 26 (2 pakuotés po 13)
vienkartinémis adatomis NovoFine Plus.

. Sudétinéje pakuotéje yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai su 28 (2 pakuotés po 14)
vienkartinémis adatomis NovoFine Plus.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Sis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti tik vienam asmeniui.

Awiqli negalima vartoti, jeigu tirpalas néra skaidrus ir bespalvis.

Negalima vartoti Awiqli, jeigu jis buvo uzsaldytas.

Kiekvienai injekcijai visada turi biiti naudojama nauja adata. Adaty negalima naudoti pakartotinai.
Panaudotas adatas reikia nedelsiant iSmesti.

Uzsikimsus adatai, pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais, pateiktais pakuotés lapelyje.
ISsami vartojimo instrukcija pateikta pakuotés lapelyje.

Visas atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Awiqli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. geguzés 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Danija

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapag.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas vaistinj preparatg j rinkg registruotojas jsipareigoja suteikti mokomajg medziagg
visiems pacientams, kurie bus gydomi Awiqli. Mokomoji medziaga skirta suteikti ziniy apie
vienkartinés papildomos dozés jvedima ir aprasyti pagrindinius vartojimo aspektus, siekiant sumazinti
gydymo klaidy rizikg dél sumaiSymo ir peréjus nuo kasdienio bazinio insulino prie kartg per savaite
vartojamo Awiqli sergant cukriniu diabetu.
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Mokomojoje medziagoje pateikiama informacija ir instrukcijos, susijusios su $iais pagrindiniais
elementais:

Vaistinio preparato vartojimo klaidos dél peréjimo nuo kasdienio bazinio insulino:

. informacija apie vienkartinés papildomos dozés vartojimg pradedant Awiqli;

. pagrindiniai skirtumai tarp pirmosios ir antrosios Awiqli dozés.

Vaistinio preparato vartojimo klaidos dél sumaiSymo:

. nurodymai grieztai laikytis sveikatos priezitiros specialisto nurodyto savaitinio dozavimo
rezimo;

. nurodymai visada pries kiekvieng injekcijg patikrinti insulino etikete, kad iSvengtuméte
atsitiktinio Awiqli ir kity vaistiniy preparaty sumaisymo;

. nurodymai, kad visada reikia vartoti tokig dozg, kurig nustaté sveikatos prieziiiros specialistas;

. nurodymai, kad dozg reikia pasirinkti pagal dozés langelio ir dozés rodyklés parodymus.
Negalima nustatyti pasirinktos dozés vienety skaiciaus skaiciuojant Svirkstiklio spragteléjimus;

. nurodymai, kad prie§ kiekviena savaitinio insulino injekcija reikia patikrinti pasirinkty vienety
skaiciy;

. nurodymai, kad neregiams arba prastai matantiems pacientams reikia visuomet pagalbos i$ kito

asmens, kuris turi gera regéjima ir yra apmokytas naudotis insulino $virks§timo prietaisais.

Prie$ pradédamas dalinti mokomajg medziaga $alyje naréje registruotojas turi suderinti su Salies

kompetetinga institucija mokomosios medziagos galutinj tekstg, platinimo buida, bei komunikavimo

plana.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

27



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (VIENOS PAKUOTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Awiqli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum icodecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko (atitinka 26,8 mg).

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 700 vienety insulino ikodeko
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 2 100 vienety insulino ikodeko

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, natrio chloridas, vandenilio
chlorido rugstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
FlexTouch

1 x 1 ml uzpildytame $virkstiklyje (700 vienety)
1 x 1 ml uzpildytame $virkstiklyje (700 vienety) su 9 vienkartinémis adatomis
1 x 1 ml uzpildytame $virkstiklyje (700 vienety) su 14 vienkartiniy adaty

1 x 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety)
1 x 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety) su 13 vienkartiniy adaty
1 x 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety) su 14 vienkartiniy adaty

1 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety)
2 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety)
1 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety) su 13 vienkartiniy adaty
1 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety) su 14 vienkartiniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Vieng kartg per savaite.
Dozg rodo $virkstiklis.
Dozé keic¢iama po 10 vienety.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.
Adatos kartu netiekiamos.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 12 savaiciy.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg atidarius: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve.
Laikykite Svirkstiklio gaubtelj uzdéta, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Saugiai iSmeskite adata po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1815/001 1 uzpildytas Svirkstiklis su 1 ml
EU/1/24/1815/002 1 uzpildytas Svirkstiklis su 1 ml (su 9 adatomis)
EU/1/24/1815/003 1 uzpildytas Svirkstiklis su 1 ml (su 14 adaty)
EU/1/24/1815/004 1 uzpildytas $virkstiklis su 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 uzpildytas Svirkstiklis su 1,5 ml (su 13 adaty)
EU/1/24/1815/006 1 uzpildytas Svirkstiklis su 1,5 ml (su 14 adaty)
EU/1/24/1815/009 1 uzpildytas Svirkstiklis su 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 uzpildytas Svirkstiklis su 3 ml (su 13 adaty)
EU/1/24/1815/012 1 uzpildytas Svirkstiklis su 3 ml (su 14 adaty)
EU/1/24/1815/010 2 uzpildyti svirkstikliai po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Awigli 700

‘ 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Awiqli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum icodecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko (atitinka 26,8 mg).

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 2 100 vienety insulino ikodeko

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, natrio chloridas, vandenilio
chlorido rugstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
FlexTouch

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) 1,5 ml uZpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety)
su 26 vienkartinémis adatomis

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety)
su 28 vienkartinémis adatomis

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) 3 ml uzpildytame Svirkstiklyje (2 100 vienety)
su 26 vienkartinémis adatomis

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) 3 ml uZpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety)
su 28 vienkartinémis adatomis

2x1,5ml
2x3ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Vieng kartg per savaite.

Doze rodo svirkstiklis.
Dozé keiciama po 10 vienety.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 12 savaiciy.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg atidarius: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve.
Laikykite Svirkstiklio gaubtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai po 1,5 ml (su 26 adatomis)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai po 1,5 ml (su 28 adatomis)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakuotés po 1) uZpildyti $virkstikliai po 3 ml (su 26 adatomis)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstikliai po 3 ml (su 28 adatomis)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Awigli 700

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE KARTONINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Awiqli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum icodecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko (atitinka 26,8 mg)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 2 100 vienety insulino ikodeko

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, natrio chloridas, vandenilio
chlorido rugstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
FlexTouch

1 x 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety) su 13 vienkartiniy adaty. Sudétinés pakuotés
dalis, negalima prekiauti po viena.

1 x 1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (1 050 vienety) su 14 vienkartiniy adaty. Sudétinés pakuotés
dalis, negalima prekiauti po viena.

1 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety) su 13 vienkartiniy adaty. Sudétinés pakuotés dalis,
negalima prekiauti po viena.

1 x 3 ml uzpildytame $virkstiklyje (2 100 vienety) su 14 vienkartiniy adaty. Sudétinés pakuotés dalis,
negalima prekiauti po viena.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Vieng kartg per savaite.
Doze rodo svirkstiklis.

Dozé keiciama po 10 vienety.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 12 savaiciy.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Pirma karta atidarius: laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve.
Laikykite Svirkstiklio gaubtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstikliai po 1,5 ml (su 26 adatomis)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakuotés po 1) uZpildyti Svirkstikliai po 1,5 ml (su 28 adatomis)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstikliai po 3 ml (su 26 adatomis)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstikliai po 3 ml (su 28 adatomis)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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| 4.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Awiqli 700

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

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

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

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

Awiqli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinum icodecum

FlexTouch

s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda.
Vieng kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml
1,5 ml
3ml

6. KITA

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

Awigli 700 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas ikodekas (insulinum icodecum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Awiqli ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Awiqli

3. Kaip vartoti Awiqli

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Awiqli

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Awiqli ir kam jis vartojamas

Awiqli sudétyje yra insulino ikodeko vartojamo suaugusiyjy cukriniam diabetui gydyti. Awiqli yra
insulino rusis, vadinama ,,ilgai veikian¢iu baziniu insulinu®.

Cukrinis diabetas yra liga, kai Jisy organizmas negamina pakankamai insulino (hormono, kuris
kontroliuoja cukraus kiekj kraujyje Zmogaus organizme). Awiqli veiklioji medziaga insulino ikodekas
yra insulino pakaitalas, kuris veikia taip pat, kaip ir nattiraliai gaminamas insulinas, bet veikia ilgiau.
Tai reiskia, kad jis sukelia ilgalaikj ir stabily cukraus kiekj kraujyje mazinantj poveikj. Todél
leidziamas vieng kartg per savaite.

2. Kas Zinotina pries vartojant Awiqli

Awigli vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija insulinui ikodekui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Awiqli.

Pries§ vartojant Awiqli, svarbu zZinoti:

. hipoglikemija (maza gliukozés koncentracija kraujyje) gali pasireiksti, jei Awiqli dozé yra per
didelé, praleidote valgj arba atlikote neplanuota, sunky fizinj kravj. Kiti veiksniai, galintys
padidinti hipoglikemijos rizika, yra injekcijos vietos pakeitimas, ligos (pvz., vémimas,
viduriavimas ir karS¢iavimas), alkoholio ir kity vaisty vartojimas. Hipoglikemijos simptomai
dazniausiai pasireiskia staiga (zr. informacija, esancia Sio lapelio pabaigoje). Sunki
hipoglikemija gali sukelti sgmonés netekimg ir (arba) traukulius ir gali sukelti laiking ar
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nuolatinj smegeny funkcijos pazeidima ar net mirtj. Jei pasireiské hipoglikemija, vadovaukités
Sio lapelio pabaigoje esanciais nurodymais dél mazo cukraus kiekio kraujyje;

. jeigu sergate 1 tipo cukriniu diabetu, hipoglikemija gali pasireiksti dazniau;

. hiperglikemija (didelé gliukozés koncentracija kraujyje) gali pasireiksti, jei Awiqli dozé yra
nepakankama ir (arba) nutraukiamas gydymas arba sergate gretutine liga, ypac infekcija.
Hiperglikemijos simptomai paprastai vystosi palaipsniui per kelias valandas ar dienas (zr.
informacija $io lapelio pabaigoje esanc¢iame langelyje). Negydoma hiperglikemija gali sukelti
diabetine ketoacidozg (sunkia cukrinio diabeto komplikacija, kai kraujyje yra didelis ketony
kiekis). Jei pasireiské hiperglikemija, vadovaukités Sio lapelio pabaigoje esanciais nurodymais
dél didelio cukraus kiekio kraujyje;

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gydytojui gali tekti koreguoti insulino dozg, jeigu pereisite
nuo vieno arba du kartus per para vartojamo bazinio insulino prie viena karta per savaite
vartojamo Awiqli. Svarbu, kad visada patikrintuméte, ar leidZiate teisingg doze, ypa¢ pirmaja ir
antraja Awiqli injekcija, nes gydytojas gali paskirti didesn¢ doz¢ pirmajai injekcijai, o véliau —
mazesne. Visada laikykités gydytojo rekomendacijy, kiek vaisto turétuméte vartoti. Zr. 3 skyriy;

. jei pioglitazong vartojate kartu su Awiqli, kreipkités j gydytoja, jei turite kokiy nors stazinio
Sirdies nepakankamumo pozymiy ar simptomy (kai Sirdis neperpumpuoja kraujo taip gerai, kaip
turéty), pvz., dusulys, nuovargis, skysciy susilaikymas, svorio padidéjimas ir kulk$nies
patinimas;

. regéjimo sutrikimai — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, gali pablogéti
diabetiné akiy retinopatija (akiy buklé, dél kurios cukriniu diabetu sergantys zmonés gali
prarasti regé€jima ir apakti). Jeigu turite regéjimo sutrikimy, pasitarkite su gydytoju;

. jsitikinkite, kad vartojate reikiamo tipo insuling ir reikiamg dozg — pries kiekvieng injekcija
visada patikrinkite insulino $virkstiklio etikete, kad atsitiktinai nesupainiotuméte su kitais
insulino preparatais. Jei esate aklas arba prastai matote, pasirtipinkite, kad Jums padéty kitas
asmuo, turintis gera regéjimg ir iSmokytas naudoti uzpildyta svirkstiklj.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje
Reguliariai keiskite injekcijos vieta, kad iSvengtuméte riebalinio audinio poky¢iy po oda. Sie pokyciai
gali biiti odos sustoréjimas arba suplonéjimas ar gumbai po oda.

Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas vaistas gali biiti
nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Awiqli*). Jeigu Jiis injekcijos vietoje
pastebéjote bet kokius odos pokycius arba, jei $iuo metu leidZiate vaista ] vieta, kurioje oda pakitusi,
pries pradédami leisti vaista i kitg vietg, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir
jei reikia pakoreguoti Jums paskirta Awiqli arba kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Antikiinai prie$ insuling
Gydymas Awiqli gali sukelti antikiiny pries insuling (molekules, kurios gali turéti jtakos gydymui
insulinu) skyrimasi organizme. D¢l to labai retai gali prireikti pakeisti insulino dozg.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety amziaus. Taip yra todél, kad
néra patirties Awiqli vartojant vaikams arba paaugliams.

Kiti vaistai ir Awigli
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Kai kurie vaistiniai preparatai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali

reiksti, kad reikia keisti Awiqli dozg.

Toliau i§vardyti dazniausiai vartojami vaistai, kurie gali turéti jtakos Jusy gydymui Awiqli.
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Jums gali reikéti maZesnés dozés / cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti
(hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo cukrinio diabeto (per burng arba injekcijomis);

. sulfonamidus infekcijoms gydyti;

. anabolinius steroidus, pvz., testosterona;

. beta blokatorius nuo auksto kraujospiidzio. D¢l jy gali biiti sunkiau atpazinti per mazo

cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius simptomus (zZr. informacijg $io lapelio pabaigoje
esanciame langelyje ,,Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai®);

. acetilsalicilo riigstj (ir kitus salicilatus) skausmui ir lengvam kar§¢iavimui sumazinti;
. monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius depresijai gydyti;
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, esant tam tikriems Sirdies

susirgimams arba aukstam kraujosptudziui.

Jums gali reikéti didesnés dozés / cukraus Kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti
(hiperglikemija), jeigu vartojate:

. danazolg endometriozei gydyti;

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus skydliaukés ligoms gydyti;

. augimo hormong augimo hormono deficitui mazinti;

. gliukokortikoidus, pvz., kortizong, nuo uzdegimo;

. simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj arba terbutaling, nuo
astmos;

. tiazidus aukstam kraujospiidziui gydyti arba esant skys¢iy uzsilaikymui organizme.

Oktreotidas ir lanreotidas (gydant reta hormoninj sutrikima, kai gaminama per daug augimo
hormono (akromegalija) gali padidinti arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (vaistas nuo cukrinio diabeto, vartojamas per burng 2 tipo diabetui gydyti).

Kai kuriems ilgai 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies ligomis sergantiems arba insulta patyrusiems

pacientams, kurie buvo gydomi pioglitazonu ir insulinu, i§sivysté Sirdies nepakankamumas.

. Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pasireiské Sirdies nepakankamumo
pozymiy: dusulys, nuovargis, skysciy susilaikymas, svorio padidéjimas ir kulkSnies
patinimas.

Jeigu Jums pasireiskia kuris nors i§ pirmiau nurodyty simptomy (arba nesate dél to tikri), prie§
leidziant Awiqli pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, nes insulino doz¢ dél sagveikos su
kitais vaistais gali skirtis.

Awigli ir alkoholis

Jeigu geriate alkoholj, Awiqli doze gali reikéti keisti. Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba
sumazéti. Tai reiskia, kad vartojant alkoholj cukraus kiekis kraujyje turi biiti tikrinamas dazniau nei
jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar ir kaip Awiqli gali paveikti vaisiy. Todél, jei esate vaisinga moteris, bandanti pastoti,
gydyma §iuo vaistu turite nutraukti. Jei pastojote vartodama §j vaista, kreipkités j gydytoja dél
nurodymy.

Nezinoma, ar vaistas iSsiskiria j gydyty motery pieng ir rizikos zindomiems kiidikiams negalima
atmesti. Todél Awiqli neturi biiti vartojamas zindymo metu ir reikia nuspresti, ar nutraukti gydyma
Siuo vaistu, ar vengti zindymo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Awiqli gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai, taciau keicia
cukraus kiekj kraujyje. Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjimg vairuoti
ar naudoti jrankius arba valdyti mechanizmus. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas arba per
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didelis, gali pakisti geb¢jimas susikaupti ir reaguoti. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite
gydytojo arba slaugytojo, jeigu:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jus sunkiai atpazjstate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.

Svarbi informacija apie kai kurias Awiqli sudedamasias medZiagas
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Awiqli
Awiqli skiriamas viena karta per savaite.

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

Awiqli yra ilgai veikiantis insulinas. Jis gali buti vartojamas su trumpai arba greitai veikianciais
insulinais.

2 tipo cukrinis diabetas:

. Awiqli gali buiti vartojamas kartu su tabletémis arba injekcijomis nuo cukrinio diabeto, jskaitant
trumpai arba greitai veikiancius insulinus.

1 tipo cukrinis diabetas:

. Awiqli visada turi biiti vartojamas kartu su trumpai arba greitai veikianciais insulinais;

. Jeigu Jums naujai diagnozuotas 1 tipo cukrinis diabetas (dar nesate gydomas insulinu), Awiqli
Jums netinka.

Jeigu esate akla(s) arba Juisy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma ant Svirkstiklio
esanciame dozés langelyje, naudotis Svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Pasinaudokite kito
asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra iSmokytas naudoti uzpildyta Svirkstiklj, pagalba.

Svirkstiklio turinys

Uzpildytu Svirkstikliu galima suleisti 10-700 vienety, doz¢ keiciant po 10 vienety.
. Awigli 700 vienety/ml (1 ml) yra 700 vienety

. Awiqli 700 vienety/ml (1,5 ml) yra 1 050 vienety

. Awiqli 700 vienety/ml (3 ml) yra 2 100 vienety

Uzpildyto svirkstiklio dozés langelyje matosi insulino dozés vienety skaicius, kurj reikia suleisti. Dél
Sios priezasties neperskaiciuokite dozés. 700 vienety/ml uzpildytu Svirkstikliu galima suleisti 10—
700 vienety, doze keic¢iant po 10 vienety.

Kada vartoti Awiqgli

Awiqli yra bazinis insulinas, skirtas vartoti vieng karta per savaite.
. Turite leisti Awiqli ta pacia savaités dieng.

. Vaistg galima vartoti bet kuriuo paros metu.

Kiek reikia leisti
Gydytojas kartu su Jumis nuspres:

. kiek Awiqli Jums reikés kiekvieng savaite;

. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje;

. kada reikia didesnés arba mazesnés dozés, nes gydytojas gali pakeisti doze pagal cukraus kiekj
kraujyje;

. ar gydyma reikia koreguoti, jeigu vartojate kitus vaistus.
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Dozé, kai pereinate nuo viena arba du kartus per para vartojamo bazinio insulino

Vieng karta per savait¢ vartojamo Awiqli dozé priklauso nuo esamos bazinés insulino dozes.

Gydytojas paskirs Jums dozg, kuri atitiks Jusy savaitinj bazinio insulino poreik].

. Tik pirmajai injekcijai gali reikéti padidinti Awiqli doze. Si dozé skirta tik pirmajai injekcijai;
Sios dozés negalima vartoti per antrajg ir vélesnes injekcijas. Pasitarkite su savo gydytoju, kiek
Jums reikia skirti per pirmajg injekcija.

. Jusy vartojama dozé turi buti pagrjsta gliukozés kiekio kraujyje matavimais. Jiisy gydytojas
kartu su Jumis nuspres, kiek Awiqli turésite vartoti kiekvieng savaitg.
. Rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje insulino pakeitimo laikotarpiu bei per kitas

tolimesnes insulino vartojimo savaites.

Vartojimas senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems)
Awiqli gali biiti vartojamas senyvy pacienty.

Jeigu sergate inksty arba kepeny ligomis
Jeigu sergate inksty arba kepeny ligomis, reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje.

Pries Awiqli injekcija
Prie$ vartodami Awiqli pirma kartg, perskaitykite su $ia pakuote pateikiamus vartojimo nurodymus.

Isitikinkite, kad vartojate buitent Awiqli 700 vienety/ml, patikrindami pavadinima, nurodyta
svirkstiklio etiketéje.

Kaip leisti

. Awiqli leiskite po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos injekcijai atlikti yra §launys, Zasto iSoré arba pilvas.

. Kaskart keiskite vaisto injekcijos vieta. Taip siekiama sumazinti gumby ir odos jdubimo rizika
(Zr. 2 skyriy).

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adatg. Tai sumazins adaty uzterSimo, infekcijos ir
uzsikims§imo, o dél to — netikslaus dozavimo, rizika. Panaudotas adatas saugiai iSmeskite.

. Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, neiStraukite Svirkstu tirpalo i$
svirkstiklio.

ISsamiis vartojimo nurodymai pateikti kitoje Sio lapelio pus¢je.

Awiqli negalima leisti:

. insulino infuzijy pompomis;
. jeigu Svirkstiklis sugadintas arba buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy);
. jeigu yra matomy daleliy — tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis.

Ka daryti pavartojus per didele Awiqli doze?

Suvartojus per daug Sio vaisto, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija).
Zr. informacija §io lapelio pabaigoje esangiame langelyje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija)“.

PamirSus pavartoti Awiqli

Jei sergate 1 tipo cukriniu diabetu

. Suleiskite, kai tik prisiminsite. Tada Awiqli turite suleisti praéjus savaitei po praleistos dozés
suleidimo. Si diena taps Jiisy nauja Awiqli kassavaitinés injekcijos diena. Po to teskite injekcijas
viena karta per savaitg.

. Jei norite grjzti prie jprastos injekcijos dienos, tai galite padaryti susitar¢ su gydytoju,
pratesdami laikg tarp kity doziy.
. Jei nesate tikri, kada vartoti vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Jel sergate 2 tipo cukriniu diabetu

. Jei pragjo 3 dienos ar maZziau po to, kai turéjote suleisti Awiqli, suleiskite, kai tik prisiminsite.
Tada kitg dozg suleiskite jprastg injekcijos diena.
. Jei pragjo daugiau nei 3 dienos nuo tada, kai turéjote suleisti Awiqli, suleiskite, kai tik

prisiminsite. Kita Awiqli dozg turite suleisti pra¢jus savaitei po praleistos dozés suleidimo. Jei
norite grjzti prie jprastos injekcijos dienos, tai galite padaryti susitar¢ su gydytoju, pratesdami

laika tarp kity doziy.
. Po to teskite injekcijas vieng kartg per savaite.
. Jei nesate tikri, kada vartoti vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Awiqli

Nenustokite vartoti Awiqli nepasitarg su gydytoju. Jei nustosite vartoti §j vaista, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje
susikaupia per didelis rigities kiekis). Zr. informacija $io lapelio pabaigoje esangiame langelyje ,,Per
didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)®.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

Hipoglikemija (per maZas cukraus Kiekis kraujyje) — labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali
pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

. Tai gali biiti labai pavojinga.

. Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai nukrito, galite nualpti.

. Sunki hipoglikemija gali sukelti smegeny pazeidima ir kelti pavojy gyvybei.

Pastebéje mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy, iskart bandykite jj padidinti. Zr. patarimus
tolesniame skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)“.

Padidéjusio jautrumo reakcijos — nedazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau
kaip 15 100 asmeny)
Sunkios alerginés reakcijos pozymiai:

. pasijuntate prastai (galvos svaigimas);

. sunku kvépuoti;

. padaznéja Sirdies ritmas arba pradeda svaigti galva;

. pykinimas ir vémimas;

. vietinés reakcijos, pvz., iSbérimas, patinimas arba niezéjimas, kuris plinta j kitas kiino dalis;
. prakaitavimas ir sgmonés netekimas.

Jeigu Jums pasireiské sunki alerginé reakcija vartojant Awiqli, nutraukite vaisto vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sunki alerginé reakcija gali buiti pavojinga gyvybei, jei gerklés
patinimas blokuoja kvépavimo takus.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje — reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau
kaip 1i5 1 000 asmeny)

. Jeigu per daznai leidZiate $j vaistg ] ta pacig vieta, oda toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba
sustoréti (lipohipertrofija).

. Taip pat dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos gali susiformuoti poodiniai gumbai (odos
amiloidoz¢, jei daznai leidZiate insuling i ta pacig vieta. Nezinoma, kaip daznai tai gali
pasireiksti.

. Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi, suleistas vaistas gali biti
nepakankamai veiksmingas.

. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.
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Kiti nepageidaujamo poveikio reiskiniai
Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)

. Odos problemos injekcijos vietoje, pvz., kraujosruvos, kraujavimas, skausmas arba
diskomfortas, paraudimas, patinimas, niez¢&jimas.
. Periferiné edema (ypac kulksniy ir pédy patinimas dél skys¢iy susilaikymo).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

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

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

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

Prie§ pradedant vartoti

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite $virkstiklio gaubtelj uzdéta, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsargg
Awiqli uzpildyta Svirkstiklj (FlexTouch) galite neSiotis su savimi bei laikyti kambario temperatiiroje
(zemesnéje kaip 30 °C) arba saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 12 savaiciy.

Kai $virkstiklio nenaudojate, laikykite gaubtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

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

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Awigli sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas ikodekas. Kiekviename ml tirpalo yra 700 vienety insulino
ikodeko. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra atitinkamai 700, 1 050 arba 2 100 vienety
insulino ikodeko 1, 1,5 arba 3 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis bei natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir injekcinis vanduo
(zr. 2 skyriy).

Awiqgli i§vaizda ir Kiekis pakuotéje
Awiqli yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

ISoriné pakuoté yra zalia, stiprumas yra 700 vienety/ml, nurodytas geltonos spalvos langelyje.

Svirkstiklio korpusas yra Zalias, o etiketé yra tamsiai alia; geltoname langelyje nurodytas sudéties
stiprumas.
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Pakuodiy dydziai

. 1 uzpildyto 1 ml Svirkstiklio pakuotés dydis (be adaty).

. 1 uzpildyto 1 ml $virkstiklio pakuotés dydis (su 9 arba 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus).

. 1 uzpildyto 1,5 ml svirkstiklio pakuotés dydis (be adaty).

. 1 uzpildyto 1,5 ml svirkstiklio pakuotés dydis (su 13 arba 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus).

. 2 uzpildyty 1,5 ml $virkstikliy sudétiné pakuoté (su 26 arba 28 vienkartinémis adatomis
NovoFine Plus).

. 1 uzpildyto 3 ml Svirkstiklio pakuotés dydis (be adaty).

. 2 uzpildyty 3 ml svirkstikliy pakuotés dydis (be adaty).

. 1 uzpildyto 3 ml $virkstiklio pakuotés dydis (su 13 arba 14 vienkartiniy adaty NovoFine Plus).

. 2 uzpildyty 3 ml $virkstikliy sudétiné pakuoté (su 26 arba 28 vienkartinémis adatomis NovoFine
Plus).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Bendras gydymo nuo cukrinio diabeto poveikis
Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)
Taip gali nutikti, jeigu:

. vartojate alkoholio;

. vartojate per daug insulino;

. mankstinatés daugiau nei jprasta;

. per mazai valgote arba praleidziate valgj.

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali biiti:

. galvos skausmas;

. padaznéjes Sirdies ritmas;

. prasta savijauta arba didelio alkio pojutis;

. Saltas prakaitas arba Salta ir blyski oda;

. trumpalaikiai regéjimo pokyciai;

. drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas;

. nejprastas nuovargis, silpnumas ir mieguistumas;
. neri$li kalba, sumiSimas, sunkumas susikaupti.

K3 daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy arba iSgerkite vaisiy sulCiy (visada atsargumo sumetimais su savimi turékite
gliukozés tableciy arba uzkandj, kuriame yra cukraus).

. Jeigu jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali prireikti daugiau
nei vieng kartg iSmatuoti cukraus kiekj kraujyje. Taip yra todél, kad vartojant bazinius
insulinus, tokius kaip Awiqli, cukraus kiekio kraujyje padidéjimas gali uztrukti.

. Tada palaukite, kol per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks arba cukraus kiekis
kraujyje susireguliuos. Teskite jprastinj gydyma insulinu.
. Jeigu sergate 1 tipo cukriniu diabetu ir patiriate kelis per mazo cukraus kiekio kraujyje

epizodus, turite pasitarti su gydytoju.
Ka turéty daryti Kkiti, jeigu netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Pasakykite jiems, kas gali

nutikti dél per mazo cukraus kiekio kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti samongs.

Pasakykite jiems, kad jeigu nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai kviesti medicinos pagalba;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samone galétuméte atgauti greiciau, jeigu kas nors suleisty gliukagono injekcijg. Tai gali atlikti tik

tai mokantis asmuo.

. Atgave samong po gliukagono injekcijos, i§ karto turite suvalgyti cukraus arba jo turin¢io
produkto.

. Jeigu gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Jeigu per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali biiti paZeistos smegenys. Sis
poveikis gali buti trumpalaikis arba ilgalaikis. Netgi gali sukelti mirtj.
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Pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote samonés;
. vartojote gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino injekcijy doze, maistg ar fizinj kriivj.

Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)
Taip gali nutikti, jeigu:

. vartojate alkoholio;

. susergate infekcija arba pradedate kar$¢iuoti;

. nevartojote pakankamai insulino;

. valgote daugiau arba sportuojate maziau nei jprastai;

. vartojate maziau insulino, nei Jums reikia;

. pamirSote suvartoti insuling arba nustojote vartoti insuling nepasitarg su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai, kurie dazniausiai atsiranda palaipsniui:
. troskulys;

. paraudusi arba sausa oda;

. apetito netekimas;

. mieguistumas arba nuovargis;

. daznesnis §lapinimasis;

. burnos dzitivimas arba salstel¢jes (acetono) kvapas i$ burnos;
. pykinimas arba vémimas.

Tai gali biiti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — rligsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydant tai gali sukelti
diabeting komg ir galiausiai mirt;.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Patikrinkite ketony kiekj Slapime arba kraujyje.
. Skubiai kvieskite medicinos pagalba.
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Naudojimo nurodymai

Pries pradédami naudoti adatg ir Awiqli §virkstiklj, visada atidZiai perskaitykite Siuos nurodymus
ir pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip tinkamai leisti Awiqli.

Awiqli svirkstiklis yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra 700 vienety/ml insulino
ikodeko. Jas galite leisti nuo 10 iki 700 vienety vieng kartg per savaite.

Visada pradékite nuo Svirkstiklio etiketés patikrinimo, kad jsitikintuméte, jog jame yra
Awigli 700 vienety/ml.

Svirkstiklis yra skirtas naudoti su vienkartinémis iki 8 mm ilgio adatomis NovoFine Plus, NovoFine
ir NovoTwist.

Leisti vieng karta per savaite

Awiqli $virkstiklis

Atkreipkite démesj: Jasy $virkstiklio dydis gali skirtis nuo pavaizduotojo paveiksluose. Sie
nurodymai tinka visiems Awiqli Svirkstikliams.

Dozés Dozés
5 EXP: skaitiklis parinkiklis
Sv“;‘ts‘l‘,kl“’ Svirkitiklio Lot: Dozés  Dozés
gaubtells langelis rodykle ~ mygtukas

Apie adatas
Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adatg. Patikrinkite tekéjima, kaip aprasyta 2 veiksme,
ir kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Po kiekvieno naudojimo visada nuimkite adata.

Adata NovoFine Plus (pavyzdys)

ISorinis Vidinis o
adatos adatos Popieriné
gaubtelis gaubtelis Adata plokstelé
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1 veiksmas. Paruoskite Svirkstiklj, uzdédami naujg adata

Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodytus pavadinimg ir
koncentracija, kad jsitikintuméte, jog Svirkstiklyje

yra 700 vienety/ml insulino ikodeko.

Nuimkite $virkstiklio gaubtelj. Zr. A paveiksla.

Visada patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis insulinas yra
skaidrus ir bespalvis.

Paziurékite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu insulinas atrodo
drumstas, §virkstiklio nenaudokite. Zr. B paveiksla.

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adatg.

Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir iSorinis adatos gaubtelis
yra nepazeisti. Jeigu matote kokiy nors pazeidimy, tai gali turéti
itakos sterilumui. ISmeskite adatg ir naudokite nauja.

Paimkite nauja adatg ir nupléskite popiering plokstele.
Netvirtinkite naujos adatos prie Svirkstiklio, kol nesate
pasiruoge leisti injekcijos. Zr. C paveiksla.

Uzmaukite adata tiesiai ant $virkstiklio. Tvirtai prisukite. Zr.
D paveikslg.

Adatg dengia du gaubteliai. Turite nuimti abu gaubtelius.
Jeigu pamirSote nuimti abu gaubtelius, nesuleisite né kiek
Awiqli.
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Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj ir pasilikite jj, kad naudotuméte
véliau. Jo reikés po injekcijos, kad biity galima saugiai nuimti
adatg nuo $virkstiklio. Zr. E paveiksla.

Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir jj iSmeskite. Zr. F
paveiksla.

Ant adatos galo gali pasirodyti Awiqli lasas. Tai normalu, taciau
pries kiekvieng injekcija vis tiek turite patikrinti Awiqli
tekéjimg. Zr. 2 veiksma.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2 veiksmas. Prie§ kiekvieng injekcija patikrinkite tekéjima

Visada pries injekcija patikrinkite tekéjima. Tai padés
uztikrinti, kad suleisite visg reikiama Awiqli doze.

Sukite dozés parinkiklj pagal laikrodzio rodykle, kol ant dozés
skaitiklio pamatysite pirmaja zyme (10 vienety). Zr. G
paveiksla.

Jsitikinkite, kad Zzymé sutampa su dozés rodykle. Zr. H
paveiksla.

Pasirinkta
10 vienety
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Laikykite Svirkstiklj auksStyn nukreipta adata.

Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikyKkite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys 0=, “0* turi susilygiuoti su dozés
rodykle.

Ant adatos galo turéty pasirodyti Awiqli lasas. Sis lasas rodo,
kad 8virkstiklis paruostas naudoti. Zr. I paveiksla.

Jeigu lasas nepasirodo, dar kartg patikrinkite tekéjima. 13
viso tai turéty biiti daroma tik Sesis kartus.

Jeigu vis dar néra laso, gali buti uzsikimsusi adata. Pakeiskite
adata, kaip aprasyta 5 ir 1 veiksmuose.

Tada dar kartg patikrinkite tekéjima.

Jeigu Awiqli laSas vis tiek neatsiranda, nesinaudokite
Svirkstikliu.

3 veiksmas. Nustatykite doze

Patikrinkite, ar dozés rodyklé nustatyta ties “0- . Zr. J paveiksla.
Sukdami dozés parinkiklj pasirinkite vienety skaiciy, kurj
sudvirksti nurodé slaugytojas arba gydytojas. Svirkstiklio dozés
langelyje matosi tikslus insulino vienety kiekis.

Isitikinkite, kad pasirinkote numatyta doze.

Dozés skaitiklyje rodomi vienetai padés Jums nustatyti dozg.
Dozé gali biiti didinama po 10 vienety.

Spragteléjima iSgirsite kiekvieng karta, kai pasuksite dozés
parinkiklj. Nenustatykite dozés skaic¢iuodami iSgirsty
spragteléjimy skaiciy.

Pasirinke netinkamga doze, galite sukti dozés parinkiklj ir
pirmyn, ir atgal, kad ja pataisytuméte.
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Kai Jasy dozé susilygiuos su dozés rodykle — Jis pasirinkote
savo doze. Isitikinkite, kad pasirinkote numatyta doze.

. e K
. Paveiksluose pateikiami pavyzdZiai, kaip tinkamai pasirinkti
doze. Zr. K paveiksla.
. Jeigu dozés skaitiklis sustoja prie§ Jums pasiekiant paskirta
doze, 7r. skyriy ,,Ar yra pakankamas kiekis Awiqli?*, esantj Pasizinkta
po $iais nurodymais. 70 vienety
Pasirinkta
270 vienety
Injekcijos vietos pasirinkimas
. Pasirinkite injekcijos vietg ant pilvo (iSskyrus 5 cm sritj aplink Zastai
bambag), Slauny arba zasty. Pil vas
. Kiekvieng savaite galite leisti j ta pacig kiino sritj, taciau g
zitirékite, kad tai biity ne ta pati vieta kaip per praeitg injekcija. aunys
4 veiksmas. Dozés suleidimas
. Iki galo jdurkite adatg j odg. Zr. L paveiksla.
. Isitikinkite, kad matote dozés langelj. NeuZdenkite dozés L

skaitiklio ir nelieskite jo pirstais. Tai gali sustabdyti injekcija.
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Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude, kol
dozés skaitiklyje pasimatys -0~ .

Adatai esant jdurtai i oda, spauskite dozés mygtuka ir létai
suskai¢iuokite iki 6. “0- turi susilygiuoti su dozés rodykle. Zr.
M paveiksla. Galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima, kai dozes
skaitiklis grjzta prie 0.

Lét ai
skai & uokite
1-2-3-4-56

I§traukite adatg i§ odos, dabar galite atleisti dozés mygtuka. Zr.
N paveiksla.

Jeigu adata iStraukiama anksciau, i$ jos galiuko gali iStryksti
Awiqli srovelé, todél visa dozé nebus suleista.

Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujo, §velniai prispauskite ta
vieta, kad sustabdytumeéte kraujavima.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti Awiqli laSas. Tai yra
normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig suleidote.

5 veiksmas. Po injekcijos

Padékite iSorinj adatos gaubtelj ant lygaus pavirSiaus ir atsargiai
jkiskite adatg galu j jj, jo neliesdami. Zr. O paveiksla.

Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos gaubtelj,
kad buty iki galo uzmautas.
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Atsukite adatg ir atsargiai ja iSmeskite, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas, vaistininkas arba vietos institucijos. Zr. P paveiksla.
Niekada nebandykite vél uzmauti ant adatos vidinio gaubtelio.
Galite jsidurti.

Visada nuimkite ir iSmeskite adata iSkart po kiekvienos
injekcijos, kad apsaugotuméte nuo uzterSimo, infekcijos, adaty
uzsikimsimo ir netikslios dozés.

Niekada nelaikykite $virkstiklio su pritvirtinta adata.

Kaskart panaudoj¢ Svirkstiklj, uZmaukite gaubteli, kad Awiqli
biity apsaugotas nuo §viesos. Zr. Q paveiksla.

Kai $virkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj, pries tai nuéme adata,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
institucijos.

Pakuotés lapelj ir tusc¢ig dézute galima iSmesti kartu su
buitinémis atliekomis.
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Ar yra pakankamas kiekis Awiqli?

Jeigu dozés skaitiklis sustoja pries Jums pasiekiant doze, Awiqli

néra pakankamai visai Jaisy dozei suleisti. Dozés skaitiklyje Pavyzdys.

dvt Kaidi svirkstiklvie likusi . Kaici Reikiamm dozé yra
nurodytas skaicius yra svirkstiklyje likusiy vienety skaiCius. 100 vienety o dozés
Jeigu Jums reikia daugiau Awigli, negu liko $virkstiklyje, skaiti Kis sustoja ties
galite suleisti doze dviem $virkstikliais. Jsitikinkite, kad 70 vienety

tinkamai apskaiciavote, jeigu doze leidziate dalimis. Jeigu
abejojate, iSmeskite panaudota Svirkstiklj ir visg doze suleiskite
nauju Svirkstikliu.

Jeigu klaidingai padalinsite doze, susileisite per mazZai arba
per daug Awiqli, todél cukraus kiekis Jusy kraujyje gali
tapti per didelis arba per mazas.

l‘i\- Svarbi informacija

Adatos skirtos naudoti tik vieng karta. Niekada nenaudokite adaty pakartotinai. Tai
sumazina uzterSimo, infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

Su Svirkstikliu elkités atsargiai. Siurks¢iai elgdamiesi arba netinkamai naudodami galite
pasirinkti netikslig doze, todél cukraus kiekis Jusy kraujyje gali tapti per didelis arba per
mazas.

Slaugytojai privalo biti labai atsargius tvarkydami adatas, kad uzkirsty kelig jsidiirimui
adata ir infekcijai.

Nesinaudokite Siuo Svirkstikliu be pagalbos, jeigu prastai matote ir negalite laikytis Siy
nurodymu. PraSykite kito asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra iSmokytas naudoti Awiqli
$virkstiklj, pagalbos.

Visada laikykite Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Awigli leiskite vieng kartg per savaite.

Awiqli vartokite, kaip nurodyta. Jeigu nevartosite Awiqli, kaip nurodyta, tai gali sukelti
per didelj arba per maza cukraus kiekj kraujyje.

Jeigu vartojate daugiau nei vieno tipo injekcinius vaistus, labai svarbu prie§ vartojima
patikrinti Svirkstiklio etiketés pavadinima ir koncentracijg.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zzmonémis.

Svirkstiklio prieZiira

Neuzsaldykite Awiqli. Negalima vartoti Awiqli, jeigu jis buvo uzsaldytas. ISmeskite
svirkstiklj.

Nemétykite svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy.

Saugokite Awiqli nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikykite Awiqli atokiai nuo kars¢io, mikrobangy krosnelés ir nuo $viesos.

Neméginkite pataisyti Svirkstiklio arba jo ardyti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jj galima valyti §velniu plovikliu sudrékinta
Sluoste.

Skaitykite kitoje Sio lapelio pusé¢je nurodytas Svirkstiklio laikymo salygas.
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