| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto* (atitinka 3,5 mg).

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone yra 10 ml, atitinkanciy 1 000 vienety insulino asparto.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Kiekviename uztaise yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety insulino asparto.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety insulino asparto.
Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 1-80 vienety dozés dalimis po 1 vieneta.

* pagamintas Escherichia coli rekombinantinés DNR technologijos btdu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Insulin aspart Sanofi yra skiriamas cukrinio diabeto gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety
bei vyresniems vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Insulino analogy, jskaitant insuling asparta, stiprumas iSreiSkiamas vienetais, o zmogaus insulino
stiprumas yra iSreiS$kiamas tarptautiniais vienetais.

Insulin aspart Sanofi dozavimas yra individualus ir nustatomas pagal paciento poreikius. Jo paprastai
turéty biiti vartojama derinant kartu su vidutinio ar ilgo veikimo insulinu.

Be to, Insulin aspart Sanofi flakonas gali biiti vartojamas nepertraukiamai insulino infuzijai po oda
(NITPO) pompy sistemose.

Insulin aspart Sanofi flakonas taip pat gali biti vartojamas, jeigu gydytojai arba kiti sveikatos



priezitiros specialistai turi insulino asparto skirti j vena.

Rekomenduojama matuoti gliukozés kiekj kraujyje ir koreguoti insulino dozg, siekiant optimalios
glikemijos kontrolés.

Individualus insulino poreikis suaugusiesiems ir vaikams paprastai yra tarp 0,5 ir 1,0 vieneto/kg/per
para. Taikant bazing-smiiging schema, 50—-70 % Sio poreikio gali biiti patenkinama vartojant Insulin
aspart Sanofi, ir likusioji dalis — vartojant vidutinio ar ilgo veikimo insulina.

Dozées koregavimas gali buti biitinas, jei pacientai padidina fizinj aktyvuma, pakeicia jprasta dietg ar
suserga gretutine liga.

Kity insulino vaistiniy preparaty keitimas Insulin aspart Sanofi

Kai kiti insulino vaistiniai preparatai kei¢iami Insulin aspart Sanofi, gali reikéti koreguoti Insulin
aspart Sanofi ir bazinio insulino dozes. Insulin aspart Sanofi veikimo pradzia yra greitesné, o veikimo
trukmé — trumpesné nei tirpaus Zmogaus insulino. Vaistinio preparato suleidus po oda pilvo srityje, jis
pradés veikti per 10-20 minuciy po injekcijos. Maksimalus poveikis bus pasiektas po injekcijos

praéjus 1-3 valandoms. Veikimo trukmé yra 3—5 valandos.

Kity insulino vaistiniy preparaty keitimo Insulin aspart Sanofi laikotarpiu bei kelias pirmasias savaites
po to rekomenduojama atidziai stebéti gliukozeés kiekj (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)

Insulin aspart Sanofi gali buti skiriamas senyviems pacientams.
Senyviems pacientams rekomenduojama intensyviau stebéti gliukozés kiekj ir individualiai koreguoti
insulino asparto dozg.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, gali sumazéti insulino poreikis.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir
kiekvienam individualiai koreguojama insulino asparto dozé.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gali sumazéti insulino poreikis.
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, turi bati dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir
kiekvienam individualiai koreguojama insulino asparto dozé.

Vaiky populiacija

Insulin aspart Sanofi gali biti skiriamas paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams vietoj tirpaus
zmogaus insulino, kai greita veikimo pradzia gali biiti naudinga, pavyzdziui, injekcijy laiko
parinkimui, atsizvelgiant j valgyma (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Insulin aspart Sanofi saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety vaikams neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Insulinas aspartas yra greitai veikiantis insulino analogas.



Insulin aspart Sanofi leidziamas po oda, injekcijg atlickant j Zasto, $launies, deltinio raumens, sédmeny
ar pilvo srityje. Siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius),
injekcijos vietos toje pacioje srityje turi biiti nuolat kei¢iamos. Injekcija po oda pilvo srityje uztikrina
greitesne absorbcijg nei i§ kity injekcijos viety. Lyginant su tirpiu Zmogaus insulinu, greitesné Insulin
aspart Sanofi veikimo pradzia iSlieka nepaisant injekcijos vietos. Veikimo trukmé gali skirtis
priklausomai nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo.

Dél greitesnés veikimo pradzios insulinas aspartas gali biiti vartojamas tuoj pat prie§ valgj. Prireikus
insulinas aspartas gali biiti vartojamas tuoj pat po valgio.

Insulin aspart Sanofi 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone

Nepertraukiama insulino infuzija po oda (NIIPO)

Insulin aspart Sanofi gali buti vartojamas NIIPO pompy sistemoms, tinkan¢ioms insulino infuzijai.
NIIPO turi biti atlickama pilvo srityje. Infuzijos vietos turi biti kei¢iamos.

Naudojant insulino infuzine pompa, Insulin aspart Sanofi negalima maiSyti su jokiu kitu insulino
vaistiniu preparatu.

Pacientai, naudojantys NIIPO, turi biiti visapusiSkai apmokyti, kaip naudotis pompos sistema,
pasirinkti pompai tinkamga rezervuarg ir vamzdelius (zZr. 6.6 skyriy). Infuzinj rinkinj (vamzdelius ir
kaniules) reikia keisti pagal instrukcija gaminio informacijoje, kuri pateikiama su infuziniu rinkiniu.
Pacientai, vartojantys Insulin aspart Sanofi NITPO biuidu, turi turéti kitg atsarging insulino leidimo
priemong tam atvejui, jei pompos sistema sugesty.

Vartojimas j veng

Kai butina, Insulin aspart Sanofi gali biiti leidziamas j veng, ta¢iau tai turi atlikti gydytojai arba kiti
sveikatos priezitiros specialistai. Leisti j veng skirtos infuzinés sistemos su Insulin aspart Sanofi

100 vienety/ml, kuris praskiestas 0,9 % natrio chloridu tirpalu arba 5 % gliukozés, 40 mEq kalio
chlorido, 0,45 % natrio chlorido tirpalu arba 10 % gliukozés tirpalu iki insulino asparto koncentracijos
nuo 0,05 vieneto/ml iki 1,0 vieneto/ml, polipropileno infuziniuose maiseliuose kambario
temperatiiroje islieka stabilios 24 valandas.

Nors insulinas per laikg yra stabilus, i§ pradziy tam tikra jo dalj absorbuoja infuzinio maiselio
medziagos. Insulino infuzijos metu reikia stebéti gliukozés koncentracijg kraujyje.

Dwiejy tipy insuliny sumaisymas
Atitinkamy suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Insulin aspart Sanofi negalima maisyti su jokiu kitu
insulino vaistiniu preparatu, jskaitant NPH (neutraly protamino Hagedorn) insuling.

Vartojimas leidziant svirkstu
Insulin aspart Sanofi flakonai yra skirti vartoti su §virkstais, turin¢iais atitinkama vienety skalg (Zr.
6.6 skyriy).

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Insulin aspart Sanofi uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti SvirkStu, susvirksti j veng arba sulasSinti naudojant infuzing
pompa, turéty biti naudojamas flakonas. Reikia vartoti kitokius insulino asparto vaistinius preparatus,
kuriuos galima skirti tokiu buidu. Insulin aspart Sanofi uztaisuose galima naudoti tik su toliau
i8vardytais Svirkstikliais (zr. 6.6 skyriy).

- JuniorSTAR, kuriuo suleidziama 1-30 vienety insulino asparto dozé 0,5 vieneto tikslumu.

- Tactipen, kuriuo suleidziama 1-60 vienety insulino asparto dozé 1 vieneto tikslumu.

- AllStar ir AllStar PRO, kuriais suleidziama 1-80 vienety insulino asparto dozé 1 vieneto
tikslumu.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje




Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu, susvirksti ] veng arba sulasinti naudojant infuzing pompa, turéty
biiti naudojamas flakonas. Reikia vartoti kitokius insulino asparto vaistinius preparatus, kuriuos
galima skirti tokiu biidu. Insulin aspart Sanofi uzpildytame $virkstiklyje suleidziama 1-80 vienety dozé
1 vieneto tikslumu.

Pacientai turi patikrinti, koks pasirinktas vienety skai¢ius rodomas Svirkstiklio dozés skaitiklyje. Dél to
pacientas, kuris injekcijas nori atlikti pats, privalo galéti perskaityti §virkstiklio dozés skaitiklyje
rodomg informacijg. Akliems arba blogai matantiems pacientams turi buti nurodyta, kad jie kreiptysi
pagalbos i kitg asmen], kurio rega yra gera ir kuris yra apmokytas naudoti insulino §virkstimo
prietaisa.

ISsamios instrukcijos naudotojui pateikiamos pakuotés lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes 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 numer]j.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling Svirk$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneS§imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozes kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto
dozg.

Hiperglikemija

Nepakankamy doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypa¢ sergant 1 tipo cukriniu diabetu, gali
paskatinti hiperglikemijos ir diabetinés ketoacidozés atsiradimg. Paprastai pirmieji hiperglikemijos
simptomai pasireiSkia laipsniSkai, per kelias valandas arba dienas. Tai gali baiti troSkulys, padaznéjes
Slapinimasis, pykinimas, vémimas, apsniidimas, paraudusi sausa oda, burnos dzitivimas, apetito
sumazéjimas bei i§ burnos sklindantis acetono kvapas. Zmonéms, sergantiems 1 tipo diabetu,
negydoma hiperglikemija gali sukelti diabetine ketoacidozg, nuo kurios galima mirti.

Hipoglikemija

Nepavalgius arba neplanuotai patyrus sunky fizinj kriivj, gali atsirasti hipoglikemija.

Siekiant sumazinti hipoglikemijos rizikg, ypa¢ vaikams, reikia pasirtipinti, kad insulino dozés (ypac
taikant bazing-smiiging schemg) biity suderintos su maisto suvartojimu, fizine veikla ir esamu
gliukozés kiekiu kraujyje.

Jei insulino doz¢ yra per didelé lyginant su jos poreikiu, gali atsirasti hipoglikemija. Hipoglikemijos
atveju, arba jeigu hipoglikemija jtariama, insulino asparto negalima leisti. Po gliukozés kiekio
paciento kraujyje stabilizavimo reikia apsvarstyti dozés koregavimg (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé labai pageréja, pvz., taikant intensyvesne
insulino terapija, gali pasikeisti jspéjamyjy hipoglikemijos simptomy pobudis, todé¢l juos reikia apie tai
Ispéti. [prasti jspéjamieji simptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.



Greitai veikianéiy insulino analogy farmakodinaminio poveikio pasekmé yra tai, kad jei atsiranda
hipoglikemija, ji po injekcijos pasireiskia anks¢iau, palyginus su tirpaus Zzmogaus insulino vartojimu.

Insulinas aspartas turéty biiti vartojamas tiesiogiai su maistu, todél reikia atsizvelgti  greita veikimo
pradziag pacientams, kurie serga gretutinémis ligomis ar kuriems tuo pat metu taikomas kitoks
gydymas, kai tikétinas maisto absorbcijos sulétéjimas.

Gretutiniai susirgimai, ypac¢ infekcinés ir kar§¢iavimu pasireiskiancios ligos, paprastai padidina
paciento insulino poreikj. Sergant gretutinémis inksty, kepeny ligomis arba ligomis, kurios paveikia

antinkscius, hipofize arba skydliauke, gali reikéti keisti insulino dozg.

Keiciant vieno tipo insulino vaistinj preparata kitu, ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos pozymiai
gali pakisti ar buti maziau iSreiksti, nei vartojant ankstesnio insulino.

Kity insulino vaistiniy preparaty keitimas Insulin aspart Sanofi

Keiciant vieno tipo ar prekés Zenklo insuling kitu, pacientg turi atidziai prizitiréti gydytojas. Pakeitus
insulino stipruma, prekés zenkla (gamintojg), tipa, riisj (gyvulinis, zmogaus insulinas ar zmogaus
insulino analogas) ir (arba) gamybos biida (rekombinantinés DNR ar gyvulinés kilmés insulinas), gali
prireikti keisti insulino doz¢. Pacientams, Insulin aspart Sanofi pradéjusiems vartoti vietoj kito tipo
insulino, gali reikéti padidinti paros injekcijy skaiCiy ar pakeisti dozg, palyginti su injekuota vartojant
jprasty insulino vaistiniy preparaty. Jei reikia koreguoti dozg, tai gali buti atlikta skiriant pirmajg doze,
ar per pirmasias keletg savaiCiy ar ménesiy.

Injekcijos vietos reakcijos

Kaip ir vartojant bet kokj insulina, gali atsirasti injekcijos vietos reakcijy, tokiy kaip skausmas, paraudimas,
dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas. Nuolatinis injekcijos vietos keitimas
pasirinktoje srityje sumazina $iy reakcijy atsiradimo rizika. Paprastai reakcijos iSnyksta per kelias
dienas ar savaites. Retais atvejais dél injekcijos vietos reakcijy gali reikéti nutraukti insulino asparto
vartojima.

Insulino asparto vartojimas kartu su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSskusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. Tai
reikéty turéti omenyje, jeigu nusprendziama gydyti pioglitazono ir insulino asparto deriniu. Vartojant
Sio derinio, reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy arba simptomy, kiino svorio
padidéjimo arba pabrinkimy. Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks Sirdies
veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Kaip iSvengti atsitiktinio vaistinio preparato supainiojimo / vartojimo klaidy

Pacientams reikia nurodyti pries kiekvieng injekcija visada patikrinti insulino etikete, kad atsitiktinai
nesupainioty Insulin aspart Sanofi ir kity insulino vaistiniy preparaty.

Insulino antikinai

Insulino vartojimas gali sglygoti jo antikiiny susidarymg. Retais atvejais esant tokiems insulino
antikiinams, siekiant paSalinti polinkj ; hiperglikemijg ar hipoglikemija, gali tekti koreguoti
insulino doze.

Kelionés

Pries keliaudami kertant kelias laiko zonas, pacientai turéty pasitarti su gydytoju, nes tai gali reiksti,
jog jiems reikés leisti insulino ir valgyti kitu laiku.



Natris

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

Zinoma, kad daug vaistiniy preparaty turi jtakos gliukozés metabolizmui.

Sios medziagos gali sumazinti paciento insulino poreikj:

geriamieji antidiabetiniai vaistiniai preparatai, monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI), beta
adrenoreceptoriy blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, salicilatai,
anaboliniai steroidai ir sulfonamidai.

Sios medziagos gali padidinti paciento insulino poreiki:
geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatikomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus.

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

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj.
4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Insulin aspart Sanofi (insulinas aspartas) gali biiti vartojamas néstumo laikotarpiu. Dviejy atsitiktiniy
im¢iy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy (stebétos 322 ir 27 nés¢ios moterys) duomenimis, nepastebéta
jokios nepageidaujamos insulino asparto reakcijos néStumui ar vaisiaus / naujagimio sveikatai,
palyginti su Zmogaus insulinu (Zr. 5.1 skyriy).

Rekomenduojama intensyvesné cukriniu diabetu (1 tipo, 2 tipo ar gestaciniu) serganciy nésciyjy
gliukozés kiekio kraujyje kontrolé ir buklés stebéjimas néStumo ir jo planavimo laikotarpiu. Insulino
poreikis paprastai sumazéja pirmajj néStumo trimestrg ir véliau padidéja antrgjj ir tre¢igjj trimestrg. Po
gimdymo insulino poreikis paprastai sugrjzta j ta patj lygj, koks buvo prie§ néstuma.

~

Zindymas

Néra jokiy apribojimy gydyti Insulin aspart Sanofi zindymo laikotarpiu. Kriitimi maitinan¢iy motiny
gydymas insulinu nekelia jokios rizikos kiuidikiui. Vis délto gali reikéti koreguoti Insulin aspart Sanofi
dozg.

Vaisingumas

Gyviiny reprodukcijos tyrimy metu jokiy insulino asparto bei Zmogaus insulino poveikio vaisingumui
skirtumy nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Hipoglikemija gali pabloginti pacienty sugebéjima susikaupti ir reaguoti. Tai gali biiti rizikinga
situacijose, kai Sie sugebéjimai ypac¢ svarbiis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).
Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jeigu pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemija perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jeigu hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikéty apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos pacientams vartojant insulino asparto, daugiausia yra

priklausomos nuo farmakologinio insulino poveikio.

Hipoglikemija yra nepageidaujama reakcija, apie kurig gydymo metu pranesta dazniausiai.
Hipoglikemijos daznis skiriasi priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozavimo schemos bei
glikemijos kontrolés lygio (Zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas® 4.8 skyriuje).

Gydymo insulinu pradzioje gali pasireiksti refrakcijos sutrikimai, edema bei reakcijos injekcijos
vietoje (skausmas, paraudimas, dilgéline, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas bei niez¢jimas injekcijos
vietoje). Sios reakcijos paprastai biina laikinos. Greitas gliukozés kiekio kraujyje kontrolés
pagerinimas gali biiti susijes su tam tikra biikle, vadinama timine skausminga neuropatija, kuri
paprastai bina laikina. Gydymo insulinu intensyvinimas ir staigus glikemijos kontrolés pagerinimas
gali buti susijes su laikinu diabetinés retinopatijos blogéjimu, o ilgalaikis glikemijos kontrolés
pagerinimas sumazina diabetinés retinopatijos progresavimo rizika.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy sarasas buvo sudarytas remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis. Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA Labai dazni NedaZni Reti Labai reti Daznis
organu nezinomas
sistemy
klasés
Imunineés Dilgéline, Anafilaksinés
sistemos iSbérimas, reakcijos*®
sutrikimai erupcija
Metabolizmo | Hipoglikemija*
ir mitybos
sutrikimai
Nervy Periferiné
sistemos neuropatija
sutrikimai (skausminga
neuropatija)

Akiy Refrakcijos
sutrikimai sutrikimai,

diabetiné

retinopatija
Odos ir Lipodistrofija* Odos
poodinio amiloidozé*
audinio
sutrikimai
Bendrieji Injekcijos
sutrikimai ir vietos
vartojimo reakcijos,
vietos edema
pazeidimai

*zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas® 4.8 skyriuje




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Anafilaksinés reakcijos

ISplitusios padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant iSplitusj odos iSbérima, niez€jima, prakaitavima,
virskinimo trakto sutrikimg, angioneurozine edema, kvépavimo pasunkéjima, palpitacijg ir
kraujospiidzio Sumazéjima) yra labai retos, taciau gali biiti pavojingos gyvybei.

Hipoglikemija

Hipoglikemija yra nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta dazniausiai. Ji gali pasireiksti, jeigu
insulino doz¢é yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu. Sunki hipoglikemija gali sukelti samonés
praradimg ir (arba) traukulius bei laiking ar iSliekantj smegeny funkcijos sutrikima, ar net mirtj.
Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiskia staiga. Tai gali biiti Saltas prakaitas, Salta iSblyskusi
oda, nuovargis, nervingumas arba tremoras, neramumas, nejprastas nuvargimas arba silpnumas,
sumi§imo jausmas, pablogéjes gebéjimas susikaupti, apsniidimas, pernelyg didelis alkis, regéjimo
poky¢iai, galvos skausmas, pykinimas ir palpitacija.

Klinikiniy tyrimy metu hipoglikemijos daznis skyrési priklausomai nuo pacienty populiacijos,
dozavimo ir glikemijos kontrolés lygio. Klinikiniy tyrimy metu bendrasis hipoglikemijos daznis
insulinu aspartu ir Zmogaus insulinu gydytiems pacientams nesiskyré.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali pasireiksti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofijg, lipoatrofija) ir odos
amiloidozé. Vaistinj preparatg Svirksciant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas

Svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti §iy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Remiantis duomenimis, gautais po pateikimo j rinkg ir insulino asparto klinikiniy tyrimy metu,
nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas bei jy sunkumas vaiky populiacijoje nesiskyré nuo visos
populiacijos, kurioje patirtis yra didesné, duomeny.

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis duomenimis, gautais po pateikimo j rinkg ir insulino asparto klinikiniy tyrimy metu,
nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas bei jy sunkumas senyviems pacientams ir pacientams, kuriems
yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, nesiskyré nuo visos populiacijos, kurioje patirtis yra
didesné, duomeny.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomuy, vis délto, jei vartojamos paciento
poreik] virSijan¢ios dozés, hipoglikemija gali vystytis tam tikromis viena po kitos einan¢iomis
stadijomis.

. Lengvi hipoglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés ar produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus. Todé¢l rekomenduojama, kad cukriniu diabetu sergantys pacientai
visada turéty produkty, kuriuose yra cukraus.

. Sunkds hipoglikemijos epizodai, kai pacientas netenka sgmonés, gali biiti gydomi gliukagono


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

(0,5-1 mg) injekcija j raumenis ar po oda (injekcijg turi atlikti apmokytas asmuo) arba gliukoze,
kurios j veng turi suleisti gydytojas arba kitas sveikatos prieziiiros specialistas. Gliukozé j vena
turi bti leidziama tada, kai pacientas 10-15 minuciy nereaguoja i gliukagong. Pacientui atgavus
samong, rekomenduojama duoti geriamyjy angliavandeniy, siekiantiSvengti atkrycio.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai, vartojami sergant cukriniu diabetu. Insulinai ir analogai, greitai
veikiantys. ATC kodas — A10ABOS.

Insulin aspart Sanofi yra biologiskai panasus vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama
Europos vaisty agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.cu.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Gliukozés kiekj kraujyje mazinantis insulino asparto poveikis yra siejamas su palengvéjusiu gliukozés
Isisavinimu po insulino prisijungimo prie receptoriy raumenyse ir riecbalinése lastelése bei tuo paciu
metu vykstanciu gliukozés issiskyrimo i$ kepeny slopinimu.

Insulin aspart Sanofi, palyginus su tirpiu zmogaus insulinu, turi greitesn¢ veikimo pradzia, o per
pirmas keturias valandas po valgio gliukozés koncentracija btina mazesné. Insulino asparto veikimo
trukmé po injekcijos po oda yra trumpesné, lyginant su tirpiu Zmogaus insulinu.

161
141
121

101

Gliukozés kiekis kraujyje {(mmol/l)

o 1 2 3 4 s
Laikas (val.)
I pav. 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty gliukozés kiekio kraujyje koncentracija po vienos

insulino asparto dozés suleidimo prie$ pat valgj (vientisa kreivé) ar tirpaus zmogaus insulino dozés
suleidimo likus 30 min. iki valgio (punktyriné kreivé).

Kai insulinas aspartas suleidZziamas po oda, poveikis prasideda per 10-20 minuciy po injekcijos.
Maksimalus poveikis pasiekiamas tarp 1 ir 3 valandy po injekcijos. Veikimo trukmé yra 3—5 valandos.
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Klinikinis veiksmingumas

insuling asparta, palyginus su tirpiu zmogaus insulinu, gliukozés kiekis kraujyje po valgio biina
mazesnis (I pav.). Dviejy ilgalaikiy atviry tyrimy su 1 tipo cukriniu diabetu serganéiais pacientais
metu (juose dalyvavo atitinkamai 1070 ir 884 pacientai), insulinas aspartas, palyginti su Zmogaus
insulinu, sumazino glikuoto hemoglobino kiekj 0,12 (95 % P1 0,03; 0,22) procentiniy tasky ir 0,15
(95 % P10,05; 0,26) procentiniy tasky; skirtumas yra ribotos klinikinés reikSmeés.

Klinikiniai tyrimai, atlikti su 1 tipo cukriniu diabetu serganciais pacientais, parod¢, kad naktiniy
hipoglikemijy rizika vartojant insuling asparta yra mazesné negu vartojant tirpy Zzmogaus insuling.
Dieninés hipoglikemijos rizika reikSmingai nepadidéjo.

Insulinas aspartas, dozg¢ perskaic¢iavus moliais, yra ekvipotencinis tirpiam zmogaus insulinui.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)

Atliktas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai kuoduotas, kryzminis farmakokinetikos/farmakodinamikos
tyrimas, kurio tikslas buvo palyginti insuling asparto ir tirpaus zmogaus insulino poveikj senyviems

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams (tirta 19 pacienty, 65-83 mety, amziaus vidurkis —

70 mety). Santykiniai farmakodinaminiy insulino asparto ir tirpaus Zmogaus insulino savybiy (GIRmax,
AUCGrr, 0-120 min,) skirtumai senyvy pacienty organizme buvo panasiis j nustatytus sveiky tiriamyjy ir
jaunesniy cukriniu diabetu serganciy pacienty organizme.

Vaiky populiacija

Siekiant palyginti prie§ valgj vartojamo tirpaus zmogaus insulino ir po valgio vartojamo insulino
asparto poveikj, buvo atliktas klinikinis tyrimas su mazais vaikais (dalyvavo 20 pacienty, kuriy amzius
—nuo 2 mety iki maziau kaip 6 mety, trukmé — 12 savaiciy, keturi vaikai buvo jaunesni kaip 4 mety) ir
vienos dozés farmakokinetikos / farmakodinamikos tyrimas su vaikais (6—12 mety) ir paaugliais
(13-17 mety). Insulino asparto farmakodinaminés savybés vaikams buvo panasios j savybes
suaugusiesiems.

Smiigine doze vartojamo insulino asparto veiksmingumas ir saugumas derinyje su insulinu detemiru
arba insulinu degludeku kaip baziniu insulinu buvo tiriamas dviem iki 12 ménesiy trukmes atsitiktiniy
im¢iy kontroliuojamais klinikiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo paaugliai ir vaikai nuo 1 mety iki
maziau kaip 18 mety amziaus (n=712). Tyrimuose dalyvavo 167 vaikai 1-5 mety amziaus, 260 vaiky
6-11 mety amziaus ir 285 vaikai 12-17 mety amzZiaus. Stebétas HbA 1¢ rodmens sumazéjimas ir
saugumo savybés buvo panasios visose amZiaus grupése.

Nestumas

Insulino asparto ir zmogaus insulino saugumo ir veiksmingumo palyginimo gydant 1 tipo cukriniu
diabetu sergancias nés¢ias moteris klinikinio tyrimo metu (stebéti 322 né$tumai (157 moterims buvo
skiriamas insulinas aspartas, 165 — Zmogaus insulinas)), nepastebéta jokios nepageidaujamos insulino
asparto reakcijos néStumui, ar vaisiaus / naujagimio sveikatai.

Be to, klinikinio tyrimo, kurio metu 27 gestaciniu diabetu sergan¢ios moterys buvo atsitiktinai

priskirtos vartoti insulino asparto ar zmogaus insulino (14 gydyta insulinu aspartu, 13 — Zmogaus
insulinu) duomenimis, saugumo savybés buvo panasios.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija, pasiskirstymas ir eliminacija

Insulino asparto aminoraigsties prolino pakeitimas asparto rgStimi B28 padétyje sumazina polinkj
sudaryti heksamerus, kas btidinga tirpiam zmogaus insulinui. Todél insulinas aspartas, palyginti su
tirpiu Zmogaus insulinu, grei¢iau absorbuojamas i$ poodiniy audiniy.

Vidutinis laikas iki maksimalios koncentracijos pasiekimo yra pusé atitinkamo tirpaus zmogaus
insulino laiko. 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams vidutiné maksimali koncentracija kraujo
plazmoje (492+256 pmol/l) susidaré pragjus 40 (interkvartiliy ribos: 30-40) minuciy po

0,15 vieneto/kg kiino svorio dozés suleidimo po oda. Insulino koncentracija vél tapo tokia, kokia buvo
pradzioje, praéjus 4-6 valandoms po dozes suleidimo. Absorbcijos greitis 2 tipo diabetu sergantiems
pacientams buvo Siek tiek maZesnis, todél susidaré mazesné Cmax (3524240 pmol/l) ir pailgéjo tmax (60
(interkvartiliy ribos: 50-90) minuéiy). Laiko iki maksimalios koncentracijos susidarymo svyravimai to
paties asmens organizme biina reik§mingai mazesni vartojant insuling asparta, palyginti su tirpiu
zmogaus insulinu, tuo tarpu Cmax svyravimai vartojant insuling asparta btna didesni.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)

Insulino asparto ir tirpaus Zmogaus insulino atitinkami santykiniai farmakokinetiniy savybiy skirtumai
senyvy 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty (65—83 mety, amziaus vidurkis — 70 mety)
organizme buvo pana$is j nustatytus sveikiems savanoriams bei jaunesniems cukriniu diabetu
sergantiems pacientams. Senyviems pacientams nustatyta sulétéjusi absorbcija, dél kurios pailgéjo tmax
(82 (interkvartiliy ribos: 60-120) minutés), 0 Cmax buvo panasi | nustatyta jaunesniems 2 tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams bei Siek tick mazesné nei nustatyta jaunesniems 1 tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams.

Sutrikusi kepeny funkcija

Insulino asparto vienkartinés dozés farmakokinetikos tyrimas buvo atliktas su 24 pacientais, kuriy
kepeny funkcija buvo normali bei kuriems buvo kepeny funkcijos sutrikimas iki sunkaus laipsnio.
Pacientams, kuriy kepeny funkcija buvo sutrikusi, absorbcijos greitis buvo mazesnis ir labiau svyravo,
dél to tmax padidéjo nuo mazdaug 50 minuéiy (pacientams, kuriy kepeny funkcija normali) iki mazdaug
85 minuciy (pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas).
Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, AUC, Cmax ir CL/F buvo panasiis j pacienty, kuriy kepeny
funkcija normali, rodmenis.

Sutrikusi inksty funkcija

Insulino asparto vienkartinés dozés farmakokinetikos tyrimas buvo atliktas su 18 pacienty, kuriy
inksty funkcija buvo normali bei kuriems buvo inksty funkcijos sutrikimas iki sunkaus laipsnio.
Aiskaus kreatinino klirenso poveikio insulino asparto AUC, Cmax, CL/F bei tmax nenustatyta.
Duomenys apie pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra
riboti. Pacientai, kuriy inksty nepakankamuma reikia gydyti dialize, nebuvo tirti.

Vaiky populiacija

Insulino asparto farmakokinetinés ir farmakodinaminés savybés buvo tirtos su 1 tipo cukriniu diabetu
serganciais vaikais (6—12 mety) ir paaugliais (13-17 mety). Insulinas aspartas buvo greitai
absorbuojamas abiejose amziaus grupése, esant panasiam tmax kaip ir suaugusiesiems. Vis délto Cpmax
skyrési tarp amziaus grupiy ir tai pabrézia individualaus insulino asparto laipsnisko dozés parinkimo
svarba.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

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

Tyrimy in vitro metu, jskaitant prisijungimo prie insulino ir IGF-1 receptoriy viety bei poveikio
lasteliy augimui tyrimus, insulinas aspartas veike labai panasiai j zmogaus insuling. Tyrimai taip pat
parodé, kad insulino asparto prisijungimo prie insulino receptoriy disociacija atitinka Zzmogaus
insulino disociacijg.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Fenolis

Metakrezolis

Cinko chloridas

Polisorbatas 20

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Medziagos, pridedamos j Insulin aspart Sanofi, gali sukelti insulino asparto degradacija.
Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Sis vaistinis preparatas neturi biiti skiedziamas arba maiSomas su kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus
infuzinius skyscius, kaip aprasyta 4.2 skyriuje.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise ir uzpildytame $virkstiklyje

Sis vaistinis preparatas neturi biiti skiedZiamas arba maiSomas su kitais vaistiniais preparatais.
Atitinkamy suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Insulin aspart Sanofi maiSyti su NPH insulinu
nerekomenduojama.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries pirmajj pavartojima
30 ménesiy.

Po pirmojo pavartojimo
4 savaiteés.

6.4  Specialios laikymo salygos

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Pries pirmgjj pavartojimg
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Negalima uzSaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Pries pirmgjj pavartojimg

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo
Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Negalima uzSaldyti.
Svirkstiklio dangtelis turi baiti uzdétas ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo

$viesos.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virks$tiklyje

Pries pirmgjj pavartojimg

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Negalima uzSaldyti.

Svirkstiklio dangtelis turi buti uzdétas ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

| tipo bespalvio stiklo daugiadozis flakonas, uzdarytas antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio) su
nupléSiamu gaubteliu (polipropileno) ir laminuotu disku (izopreno ir bromobutilo gumos laminato).
Kiekviename flakone yra 10 ml tirpalo.

Pakuotés dydziai: 1 arba 5 flakonai.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

| tipo bespalvio stiklo uztaisas su pilku stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaun;j turin¢iu dangteliu
(aliuminio) su jstatytu sandarinamuoju disku (izopreno ir bromobutilo gumos laminato). Kiekviename
uztaise yra 3 ml tirpalo.

Pakuotés dydziai: 5 arba 10 uztaisy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virk$tiklyje

| tipo bespalvio stiklo uztaisas su pilku sttmokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaun;j turinciu dangteliu
(aliuminio) su jstatytu sandarinamuoju disku (izopreno ir bromobutilo gumos laminato), sandariai
jstatytas daugkartiniame $virkstiklyje (SoloStar).

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo.

Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10 uzpildyty Svirkstikliy.

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

Pries$ vartojimg Insulin aspart Sanofi tirpalg reikia apzitiréti. Jeigu tirpalas néra skaidrus, bespalvis ir
vandeninis, §io vaistinio preparato vartoti negalima.

Negalima vartoti Insulin aspart Sanofi, jeigu jis buvo uz$aldytas.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kickvieng flakong gali naudoti tik vienas pacientas,
net jei keiCiama adata.

Insulin aspart Sanofi flakong galima naudoti leisti su infuzinés pompos sistema (NITPO) po oda, kaip
apraSyta 4.2 skyriuje. Vamzdeliai, kuriy vidiniai pavirSiai pagaminti i§ polietileno, yra jvertinti kaip
tinkami naudoti su pompomis.

Insulin aspart Sanofi flakong galima naudoti leisti j vena, kaip apraSyta 4.2 skyriuje.

Kiekvienai injekcijai biitina naudoti nauja adata.

Svirksty ir adaty pakuotéje néra.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng uztaisg gali naudoti tik vienas pacientas,
net jei keiciama $virkStimo priemonés adata.

Insulin aspart Sanofi uztaise turi baiti naudojamas su JuniorSTAR, Tactipen, AllStar ar AllStar PRO
Svirkstikliais (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Svirkstiklio su jstatytu uztaisu negalima laikyti su prijungta adata.
Kiekvienai injekcijai biitina naudoti naujg adata.

Istatant uZtaisa, prijungiant adatg ir atliekant insulino injekcijg reikia laikytis konkretaus $virkstiklio
gamintojo instrukcijy.

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virks$tiklyje

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng Svirkstiklj gali naudoti tik vienas
pacientas, net jei kei¢iama adata.

Uzpildyto svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata.
Kiekvienai injekcijai biitina naudoti nauja adata.

Adaty pakuotéje néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020 m. birzelio 25 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

17


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

11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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 isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgraSe), ir vélesniuose atnaujinimuose,
kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas aspartas

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

Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml, atitinkanciy 1 000 vienety insulino asparto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20, natrio chloridas,
vandenilio chlorido rugstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1x 10 ml
5x 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie§ pirmajj pavartojima:
Laikyti Saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites.
Negalima $aldyti.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

1 flakonas - EU/1/20/1447/006
5 flakonai - EU/1/20/1447/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14,  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin aspart Sanofi 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (10 ml FLAKONAS)

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

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinas aspartas
Leisti po oda arba j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot:

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (UZTAISAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
insulinas aspartas

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

Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uZztaise yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety insulino asparto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20, natrio chloridas,
vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
5x3ml
10 x 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Uztaisus naudokite tik su Siais Svirkstikliais: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi i$vardyti $virkstikliai.

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Skirtas naudoti tik vienam pacientui.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie§ pirmajj pavartojima:

Laikyti Saldytuve

Negalima uzsaldyti.

UZztaisg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites.

Negalima Saldyti.

Svirkstiklio dangtelis turi baiti uzdétas ant $virktiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

5 uztaisai - EU/1/20/1447/004
10 uztaisy - EU/1/20/1447/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin aspart Sanofi 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (UZTAISAS)

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

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinas aspartas

Leisti po oda.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas aspartas

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

Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uZztaise yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety insulino asparto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20, natrio chloridas,
vandenilio chlorido rugstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje SoloStar
1 §virkstiklis po 3 ml

5 svirkstikliai po 3 ml

10 svirkstikliy po 3 ml

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Atidaryti ¢ia

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata.
Skirtas naudoti tik vienam pacientui.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

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

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites.

Negalima Saldyti.

Svirkstiklio dangtelis turi biiti uzdétas ant $virktiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

1 svirkstiklis - EU/1/20/1447/001
5 Svirkstikliai - EU/1/20/1447/002
10 $virkstikliy - EU/1/20/1447/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin aspart 100 SoloStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS)

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

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinas aspartas

Leisti po oda.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 ml

6. KITA

SoloStar

32



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insulin aspart Sanofi 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas aspartas

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

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin aspart Sanofi yra modernus insulinas (insulino analogas), kurio poveikis pasireiskia greitai.
Moderntis insulino preparatai yra pagerintos zmogaus insulino versijos.

Insulin aspart Sanofi vartojamas padidintam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu
(diabetu) sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams. Diabetas yra
liga, kuriai esant organizmas gamina per maZzai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio
kraujyje. Gydymas insulinu aspartu padés apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Insulinas aspartas pradeda mazinti cukraus kiekj per 10-20 minuciy po injekcijos, stipriausias poveikis
pasireiskia 1-3 valanda po injekcijos ir poveikis tesiasi 3—5 valandas. Dél trumpo veikimo insulinas
aspartas paprastai turi biiti vartojamas kartu su vidutinés poveikio trukmes ar ilgai veikianciais
insulino preparatais. Be to, Insulin aspart Sanofi gali bati vartojamas nenutriikstamai insulino infuzijai
pompos sistema.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

Insulin aspart Sanofi vartoti negalima

o Jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija“).

o Jei jtariate, kad pasireiské hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje) (zr. 4 skyriy
,2Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka“).

o Jei apsauginis dangtelis kliba arba jei jo i$vis néra. Kiekvienas flakonas turi apsauginj

aliumininj dangtelj su nupléSiamu gaubteliu. Jei jis buvo paZeistas tuo metu, kai gavote flakona,
grazinkite jj tiekéjui.

o Jeigu flakonas nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Insulin
aspart Sanofi*).
o Jeigu insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Jeigu tinka bent viena i§ i§vardyty aplinkybiy, Insulin aspart Sanofi vartoti negalima. Pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
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Pries vartojant Insulin aspart Sanofi

. Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.

o Nuimkite apsauginj dangtel;.

o Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata, kad i§vengtuméte uzterSimo.
o Adaty ir Svirksty negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Uzsirasykite vartojamo vaisto pavadinima (,,Insulin aspart Sanofi“) ir serijos numerj (jis nurodomas
ant kiekvieno flakono iSorinés dézutes bei etiketés) ir Sig informacija pateikite praneSdami apie bet
kokj Salutinj poveikj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

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

Kai kurios biiklés arba veikla gali keisti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su savo gydytoju:

o jeigu sergate inksty, kepeny, antinks¢iy, hipofizes ar skydliaukés ligomis;

o jeigu mankstinatés daugiau nei paprastai arba norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti
jtakos cukraus kiekiui kraujyje;

o jeigu sergate: nenutraukite insulino vartojimo ir pasitarkite su gydytoju;

o jei vykstate ] uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtakg Jlisy insulino poreikiui ir jo

vartojimo laikui.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 1 mety vaikams, nes klinikiniy tyrimy su jaunesniais kaip
1 mety vaikais neatlikta.

Kiti vaistai ir Insulin aspart Sanofi

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai daro jtaka cukraus kiekiui kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozg.
Toliau yra iSvardyti dazniausiai vartojami vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (pasireiksti hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kity vaisty diabetui gydyti;

. monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) (jy vartojama depresijai gydyti);

o beta blokatoriy (jy vartojama nuo didelio kraujospiidzio);

o angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (jy vartojama nuo tam tikry Sirdies
susirgimy ar didelio kraujospiidzio);

salicilaty (jy vartojama skausmui malinti ir kar§¢iavimui sumazinti);

o anaboliniy steroidy (tokiy kaip testosteronas);

o sulfonamidy (jy vartojama infekcijoms gydyti).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (pasireiksti hiperglikemija), jeigu vartojate:

o geriamyjy kontraceptiky (nuo pastojimo apsauganciy tableciy);

tiazidy (jy vartojama nuo didelio kraujosptidzio ar esant skysciy susilaikymui);
gliukokortikoidy (tokiy kaip kortizonas, kurio vartojama uzdegimui gydyti);

skydliaukés hormony (jy vartojama skydliaukés ligoms gydyti);

simpatikomimetiky (tokiy kaip epinefrinas (adrenalinas) ar salbutamolis, terbutalinas, kuriy
vartojama astmai gydyti);
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. augimo hormono (vaisto, stimuliuojancio skeleto ir somatinj augima bei sukeliancio stipry
poveikj kiino metaboliniams procesams);
o danazolo (vaisto, veikianc¢io ovuliacija).

Oktreotidas ir lanreotidas (vaistai, vartojami akromegalijai, t. y. retam hormoniniam sutrikimui, kuriam
pasireiskus hipofizés liauka gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai atsiranda vidutinio
amziaus zmonéms, gydyti) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami nuo didelio kraujospiidzio) gali susilpninti arba visiSkai nuslopinti
pirmuosius jspéjamuosius pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, kurie ilgai sirgo 2 tipo diabetu bei sirgo Sirdies liga arba kuriuos anksciau
buvo istikes insultas, kartu vartojant pioglitazong ir insuling, pasireiSké Sirdies nepakankamumas.
Jeigu atsirado Sirdies nepakankamumo poZzymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio
padidéjimas arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Jeigu Jus vartojate bet kuriy i$ ¢ia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba
vaistininkui.

Insulino asparto vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti arba
sumazeti. Rekomenduojamas atidus stebéjimas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg, pasitarkite su gydytoju. Insulinas aspartas gali biiti vartojamas néstumo laikotarpiu. Néstumo
metu ir po gimdymo gali reikéti keisti insulino dozg. Jusy kudikio sveikatai yra ypa¢ svarbu, kad
atidziai kontroliuotumeéte cukrinj diabetg ir iSvengtumeéte hipoglikemijos.

Gydymo insulinu aspartu apribojimy zindymo laikotarpiu néra.

Pries $io vaisto vartojimg néStumo ir zindymo laikotarpiu pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba
vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:
. jeigu Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jeigu Jums sunku atpaZzinti hipoglikemija.

Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes arba padidéjes, Jusy gebéjimas susikaupti arba reaguoti,
iskaitant Jiisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus, gali pakisti. Atsiminkite, kad Jis galite kelti

grésme sau ir kitiems.

Insulin aspart Sanofi pradeda veikti greitai, todél, jei pasireiskia hipoglikemija, ji po injekcijos
atsiranda anksciau, palyginti su tirpiu Zmogaus insulinu.

Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio
Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino
Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

Insulinas aspartas paprastai yra vartojamas prie$ pat valgj. Pavalgykite ar uzkaskite per 10 minuciy po
injekcijos, kad iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo. Kai biitina, insulinas aspartas gali
biiti vartojamas iskart po valgio (zr. toliau pateikiamg informacija ,,Kaip ir kur leisti*).

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jei gydytojas pakeité vieno tipo ar
prekés Zenklo insuling kitu, jis gali nurodyti pakeisti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Insulinas aspartas gali biiti skiriamas paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams vietoj tirpaus
zmogaus insulino, kai greita veikimo pradzia gali biiti naudinga, pavyzdziui, kai vaikui sunku nustatyti
su valgiu susijusig dozg.

Vartojimas tam tikry grupiy pacientams
Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi arba esate vyresnis kaip 65 mety, turite dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip vartoti ir kur leisti

Insulinas aspartas yra skirtas injekcijoms po oda ar nepertraukiamai infuzijai pompy sistemomis. Jeigu
paskirta leisti naudojant pompos sistema, sveikatos prieziiiros specialistas Jums turi pateikti iSsamias
instrukcijas. Niekada neleiskite insulino patys tiesiai j veng ar raumenis. Jei bitina, Insulin aspart
Sanofi gali buti leidziamas tiesiai | veng, taciau tai gali atlikti tik gydytojas ar kitas sveikatos
prieziiiros specialistas.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jiisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis*).
Geriausios vietos susileisti insuling pa¢iam yra priekiné juosmens dalis (pilvas), Zastas ar $launies
iSoriné dalis. Insulinas pradés veikti greiciau, jeigu bus leidziamas priekinéje liemens srityje (pilve).
Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj kraujyje.

Kaip vartoti Insulin aspart Sanofiflakone

1. I Svirksta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga insulino dozé. Suleiskite ora j
flakong.
2. Apverskite flakong ir Svirksta, pritraukite j Svirksta reikiamg insulino doze. IStraukite adatg i$

flakono. Tada iSstumkite org i§ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé teisinga.

Kaip suleisti Insulin aspart Sanofi

. Insuling leiskite po oda. Naudokite gydytojo ar slaugytojo nurodytg injekcijos metodika.

o Po oda jsmeigta adatg laikykite bent 6 sekundes, kad jsitikintuméte, jog buvo suleista visa dozé.
o Po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite.

Infuzinés pompos sistemos naudojimas

Kai Insulin aspart Sanofi vartojamas pompos sistemoje, jo negalima maiSyti su kitais insulinais.
Vadovaukités instrukcijomis ir gydytojo rekomendacijomis dél Insulin aspart Sanofi vartojimo
pompose. Prie$ Insulin aspart Sanofi vartojimg pompos sistemoje, Jis turite gauti i§samig pompos
sistemos naudojimo instrukcija ir informacija, kg daryti susirgus gretutine liga, esant per dideliam ar
per mazam gliukozés kiekiui kraujyje ar pompos sistemos gedimo atvejais.

o Kad iSvengtuméte infekcijos infuzijos vietoje, pries jstatydami adata, su vandeniu ir muilu
nusiplaukite rankas ir oda, kur jdursite adata.

o Kai pildysite nauja rezervuarg, jsitikinkite, kad neliko dideliy oro burbuly nei Svirkste, nei
vamzdelyje.
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o Infuzinj rinkinj (vamzdelj ir adatg) reikia keisti pagal instrukcija gaminio informacijoje,
pateikiamoje kartu su infuziniu rinkiniu.

Kad insulino infuzija Jums biity naudinga, bei siekiant nustatyti galima insulino pompos gedima,
rekomenduojama reguliariai matuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Ka daryti sugedus pompos sistemai
Visada turékite su savimi kitas pakaitines priemones insulino injekcijoms po oda tam atvejui, jei
sugesty pompos sistema.

Ka daryti pavartojus per didel¢ insulino doze¢?

Jei pavartojote per daug insulino, Jisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZzas (pasireiksti
hipoglikemija) (zr. ,,Duomeny apie sunky ir labai dazna Salutinj poveikj santrauka“ 4 skyriuje).
PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirSote suleisti insulino, Jisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (pasireiksti
hiperglikemija). (zr. ,,Kitas diabeto poveikis* 4 skyriuje).

Nustojus vartoti insulina

Nenutraukite insulino vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris pasakys, ka reikia daryti. Dél Sios
priezasties gali labai padidéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti sunki hiperglikemija) ir pasireiksti
ketoacidoze (zr. ,,Kitas diabeto poveikis* 4 skyriuje).

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

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Duomeny apie sunky ir labai daZng Salutinj poveikj santrauka

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu:

o leidZiatés per daug insulino;

o per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

o geriate alkoholio (Zr. ,,Insulino asparto vartojimas su alkoholiu®“ 2 skyriuje).

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Saltas prakaitas, $alta ir blyski oda, galvos skausmas, daznas Sirdies plakimas, pykinimas, stiprus alkio
jausmas, laikini regéjimo poky¢iai, mieguistumas, nejprastas nuovargis ir silpnumas, nervingumas ar
drebulys, neramumas, minc¢iy susipainiojimas, pasunkéjes gebéjimas susikaupti.

Dél labai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje gali iSnykti samoné. Jeigu cukraus kiekis kraujyje ilga
laikotarpi yra labai mazas, tai gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui) ir net sukelti mirtj.
Samone galima atgauti greiciau, jei apmokytas asmuo suleidzia hormono gliukagono. Atgavus sgmone
po gliukagono injekcijos, butina nedelsiant i§gerti gliukozés tabletg ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra
daug cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, biitinas gydymas ligoninéje.

Ka daryti, jei cukraus kiekis kraujyje tampa mazas

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

o Kai maZzo cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jusy kraujyje taps
stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.
o Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad Jiis netenkate samonés, Jums prireiké suleisti

gliukagono arba mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai kartojasi, pasitarkite su savo gydytoju.
Gali prireikti pakoreguoti insulino dozg ir vartojimo laikg, mitybg arba fizinj kriivj.

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

Sunki alerginé reakcija j Insulin aspart Sanofi arba sudedamaja Sio vaisto medziaga (vadinamoji
sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei kelti galintis $alutinis poveikis. Jis
pasireiskia reciau nei 1 i§ 10000 Zmoniy.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

o jeigu alergijos poZymiai plinta j kitas ktino dalis;

. jeigu staiga pasijuntate blogai ir pasireiskia smarkus prakaitavimas, pykinimas (vémimas),
kvépavimo pasunkéjimas, daznas Sirdies plakimas ar svaigulys.

Jeigu pastebésite bent vieng is Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j medikus.
Kitas Salutinis poveikis

Odos pakitimai injekcijos vietoje:

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti
(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 zmogui i§ 100). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; $io
Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
i§vengtuméte tokiy odos pakitimy.Jei pastebésite, kad oda injekcijos vietoje jdubo ar sustoréjo,
pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Sios reakcijos gali pasunkéti arba jos gali pakeisti insulino
pasisavinima, jei ji leisite j tokig vieta.

NedaZnas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 100 zmoniy)

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insulino iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyksta, arba iSplinta po visg Juisy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat Zr. auksciau ,,Sunki alerginé reakcija®.

Regéjimo sutrikimai: pirma kartg pradéjus gydytis insulinu, regéjimas gali pablogéti, taciau §is
sutrikimas paprastai biina laikinas.

Sanariy patinimai: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksniy ar kity sgnariy
patinimus. Paprastai toks poveikis iSnyksta. Jeigu jis neiSnyksta, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, kuri gali sukelti apakima): jei Jums yra diabetiné
retinopatija ir cukraus kiekio kraujyje kontrolé yra pagerinama labai greitai, retinopatija gali pablogéti.
Apie tai klauskite savo gydytojo.

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 1000 Zmoniy)

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): labai greitas cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausmg. Toks skausmas yra vadinamas ,,iimine
skausminga neuropatija® ir paprastai buina laikinas.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

Kitas diabeto poveikis
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu:
suleidote nepakankamai insulino;

pamirSote arba nustojote vartoti insulino;
pakartotinai leidziatés maziau insulino nei reikia;
sergate infekcine liga ir (arba) kars¢iuojate;
valgote daugiau nei paprastai;

mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Ispéjamieji poZymiai pasireiSkia palaipsniui. Tai gali buti padidéjes Slapinimasis, troSkulys, apetito
netekimas, SleikStulio pojiitis (pykinimas ar vémimas), mieguistumas ar nuovargis, paraudimas, sausa
oda, sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvepiamame ore.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis

o Jei pasireiské bet kuris paminétas pozymis: pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje, patikrinkite, ar
Slapime néra ketony (jei galite) ir po to nedelsdami kreipkités j medikus.
o Tai gali biiti labai sunkios biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kai kraujyje kaupiasi

rugstis, kadangi organizmas vietoj cukraus skaido riebalus), poZymiai. Negydoma §i bukl¢ gali
sukelti diabeting komg ir net mirtj.

5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries pirmajj pavartojima Insulin aspart Sanofi reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima
uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo atidarymo: naudojama Insulin aspart Sanofi flakong laikykite kambario
(Zemesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites. Naudojamo flakono
negalima laikyti Saldytuve arba uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Nevartokite Insulin aspart Sanofi flakone, jei pakito tirpalo spalva ar atsirado kiety daleliy. Insulin
aspart Sanofi galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Tai batina patikrinti prie$ kiekvieng
injekcija.

Po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insulin aspart Sanofi sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto
(atitinka 3,5 mg). Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 1 000 vienety

insulino asparto.

o Kitos pagalbinés medziagos yra fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20, natrio
chloridas, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo. Natrio
hidroksidas ir vandenilio chlorido riigstis gali biiti naudojami rtigstingumui koreguoti (Zr.

2 skyriy ,,Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio®).

Insulin aspart Sanofi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Insulin aspart Sanofi yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas (injekcija).

Kiekviename flakone yra 10 ml.

Insulin aspart Sanofi flakony pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy

pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Pranciizija

Gamintojas

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

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

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

Bbnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\\doo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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



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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 800 536389

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

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

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

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

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

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

http://www.ema.europa.cu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas aspartas

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

- 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 |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin aspart Sanofi yra modernus insulinas (insulino analogas), kurio poveikis pasireiskia greitai.
Modernis insulino preparatai yra pagerintos zmogaus insulino versijos.

Insulin aspart Sanofi vartojamas padidintam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu
(diabetu) sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams. Diabetas yra
liga, kurial esant organizmas gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio
kraujyje. Gydymas insulinu aspartu padés apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Insulinas aspartas pradeda mazinti cukraus kiekj per 10-20 minuciy po injekcijos, stipriausias poveikis
pasireiskia 1-3 valanda po injekcijos ir poveikis tesiasi 3—5 valandas. Dél trumpo veikimo insulinas
aspartas paprastai turi bati vartojamas kartu su vidutinés poveikio trukmés ar ilgai veikianciais
insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

Insulin aspart Sanofi vartoti negalima

o Jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

o Jei jtariate, kad pasireiské hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje) (Zr. 4 skyriy
,2Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka“).

o Jeigu uztaisas arba prietaisas, kuriame yra uZtaisas, buvo nukritgs, yra paZeistas arba
sutraiskytas.

o Jeigu uztaisas arba prietaisas nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas (zr. 5 skyriy ,,Kaip
laikyti Insulin aspart Sanofi‘).

. Jeigu insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Jeigu tinka bent viena i$ i$vardyty aplinkybiy, Insulin aspart Sanofi vartoti negalima. Pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
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Pries vartojant Insulin aspart Sanofi

J Patikrinkite etiket¢je, ar turite reikiamo tipo insuling.

o Visada patikrinkite uZtaisg, jskaitant guminj stimoklj uztaiso apacioje. Nenaudokite, jei
matomas bet koks pazeidimas arba guminis stimoklis yra patrauktas vir$ baltos etiketés juostos
uztaiso apacioje. Tai gali sukelti insulino pratekéjima. Jei manote, kad uztaisas yra pazeistas, ji
grazinkite tiekéjui. Zr. savo $virkstiklio vadova, kur pateikiamos tolesnés instrukcijos.

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg, kad iSvengtuméte uztersimo.
. Adaty ir Svirkstikliy negalima duoti jokiam kitam asmeniui.
o Insulin aspart Sanofi tinkamas tik leisti po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasitarkite

su savo gydytoju, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu btdu.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Uzsirasykite vartojamo vaisto pavadinima (,,Insulin aspart Sanofi*) ir serijos numer;j (jis nurodomas
ant kiekvieno uztaiso iSorinés dézutés bei etiketés) ir Sig informacija pateikite praneSdami apie bet
kokj Salutinj poveikj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

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

Kai kurios biiklés arba veikla gali keisti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su savo gydytoju:

o jeigu sergate inksty, kepeny, antinks¢iy, hipofizes ar skydliaukés ligomis;

o jeigu mankstinatés daugiau nei paprastai arba norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti
jtakos cukraus kiekiui kraujyje;

o jeigu sergate: nenutraukite insulino vartojimo ir pasitarkite su gydytoju;

o jei vykstate ] uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtakg Jlisy insulino poreikiui ir jo

vartojimo laikui.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 1 mety vaikams, nes klinikiniy tyrimy su jaunesniais kaip
1 mety vaikais neatlikta.

Kiti vaistai ir Insulin aspart Sanofi

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai daro jtaka cukraus kiekiui kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozg.
Toliau yra iSvardyti dazniausiai vartojami vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (pasireiksti hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kity vaisty diabetui gydyti;

. monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) (jy vartojama depresijai gydyti);

o beta blokatoriy (jy vartojama nuo didelio kraujosptudzio);

o angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (jy vartojama nuo tam tikry Sirdies
susirgimy ar didelio kraujosptidZzio);

salicilaty (jy vartojama skausmui malSinti ir kar§¢iavimui sumazinti);

o anaboliniy steroidy (tokiy kaip testosteronas);

. sulfonamidy (jy vartojama infekcijoms gydyti).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (pasireiksti hiperglikemija), jeigu vartojate:
o geriamyjy kontraceptiky (nuo pastojimo apsauganciy tableciy);
. tiazidy (jy vartojama nuo didelio kraujosptidzio ar esant skysciy Susilaikymui);
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o gliukokortikoidy (tokiy kaip kortizonas, kurio vartojama uzdegimui gydyti);
o skydliaukés hormony (jy vartojama skydliaukés ligoms gydyti);

o simpatikomimetiky (tokiy kaip epinefrinas (adrenalinas) ar salbutamolis, terbutalinas, kuriy
vartojama astmai gydyti);

o augimo hormono (vaisto, stimuliuojancio skeleto ir somatinj augima bei sukeliancio stipry
poveikj kiino metaboliniams procesams);

o danazolo (vaisto, veikian¢io ovuliacijg).

Oktreotidas ir lanreotidas (vaistai, vartojami akromegalijai, t. y. retam hormoniniam sutrikimui, kuriam
pasireiSkus hipofizés liauka gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai atsiranda vidutinio
amziaus zmonéms, gydyti) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami nuo didelio kraujospiidzio) gali susilpninti arba visiS§kai nuslopinti
pirmuosius jspé&jamuosius pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, kurie ilgai sirgo 2 tipo diabetu bei sirgo Sirdies liga arba kuriuos anks¢iau
buvo istikes insultas, kartu vartojant pioglitazong ir insuling, pasireiske Sirdies nepakankamumas.
Jeigu atsirado Sirdies nepakankamumo poZzymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio
padidéjimas arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jeigu Jus vartojate bet kuriy i$ ¢ia iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba
vaistininkui.

Insulino asparto vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti arba
sumazéti. Rekomenduojamas atidus stebéjimas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg, pasitarkite su gydytoju. Insulinas aspartas gali biti vartojamas né$tumo laikotarpiu. NéStumo
metu ir po gimdymo gali reikéti keisti insulino doz¢. Jusy kudikio sveikatai yra ypa¢ svarbu, kad
atidziai kontroliuotuméte cukrinj diabetg ir iSvengtuméte hipoglikemijos.

Gydymo insulinu aspartu apribojimy zindymo laikotarpiu néra.

Pries $io vaisto vartojimg néStumo ir zZindymo laikotarpiu pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba
vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:
. jeigu Jums daZznai pasireiskia hipoglikemija;

. jeigu Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes arba padidéjes, Jusy gebéjimas susikaupti arba reaguoti,
iskaitant Jiisy geb¢jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus, gali pakisti. Atsiminkite, kad Jis galite kelti

grésme sau ir kitiems.

Insulin aspart Sanofi pradeda veikti greitai, todél, jei pasireiskia hipoglikemija, ji po injekcijos
atsiranda anksciau, palyginti su tirpiu Zmogaus insulinu.

Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio
Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino
Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

Insulinas aspartas paprastai yra vartojamas prie$ pat valgj. Pavalgykite ar uzkaskite per 10 minuciy po
injekcijos, kad iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo. Kai biitina, insulinas aspartas gali
biiti vartojamas iskart po valgio (zr. toliau pateikiama informacija ,,Kaip ir kur leisti®).

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jusy gydytojas. Jei gydytojas pakeité vieno tipo ar
prekés zenklo insuling kitu, jis gali nurodyti pakeisti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Insulinas aspartas gali biiti skiriamas paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams vietoj tirpaus
zmogaus insulino, kai greita veikimo pradzia gali biiti naudinga, pavyzdziui, kai vaikui sunku nustatyti
Su valgiu susijusia dozg.

Vartojimas tam tikry grupiy pacientams
Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi arba esate vyresnis kaip 65 mety, turite dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip vartoti ir kur leisti

Insulin aspart Sanofi yra skirtas injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino patys tiesiai j veng ar
raumenis. Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekeinis tirpalas uztaise tinkamas tik leisti po oda
daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu
budu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame Juisy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*).
Geriausios Vvietos susileisti insuling pa¢iam yra priekiné juosmens dalis (pilvas), Zastas ar §launies
iSoriné dalis. Insulinas pradés veikti greiéiau, jeigu bus leidZiamas priekinéje liemens srityje (pilve).
Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj kraujyje.

o Siekiant uztikrinti, kad bty suleista tiksli doz¢, Insulin aspart Sanofi uztaisus galima naudoti tik
su Siais Svirkstikliais:
- JuniorSTAR, kuriuo dozé suleidZiama 0,5 vieneto tikslumu;
- Tactipen, AllStar ir AllStar PRO, kuriais dozé suleidziama 1 vieneto tikslumu.
Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi iSvardyti Svirkstikliai.
. Visada turékite atsarginj uztaisa, kad turétuméte kuo pakeisti pamesta ar sugadintg uZtaisa.

Kaip suleisti Insulin aspart Sanofi

o Insuling leiskite po oda. Naudokite gydytojo ar slaugytojo nurodytg injekcijos metodikg bei
vadovaukités Svirkstiklio vadove pateikiama informacija.

o Po oda jsmeigta adatg laikykite bent 10 sekundziy. Dozavimo mygtuka laikykite nuspaustg tol,
kol adata bus istraukta i§ odos. Tai uztikrins, kad biity suleista visa dozé.

o Po kiekvienos injekcijos adatg nuimkite ir iSmeskite. Insulin aspart Sanofi nelaikykite su
prijungta adata, nes tokiu atveju gali iStekéti skyscio ir gali biiti suleista netiksli dozé.
o Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata. Tai padés iSvengti adatos uzsikimsimo,

uzterSimo ir infekcijos.
Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?
Jei pavartojote per daug insulino, Jisy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZzas (pasireiksti

hipoglikemija) (zr. ,,Duomeny apie sunky ir labai dazna Salutinj poveikj santrauka“ 4 skyriuje).
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PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirSote suleisti insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (pasireiksti
hiperglikemija). (zr. ,,Kitas diabeto poveikis* 4 skyriuje).

Nustojus vartoti insuling

Nenutraukite insulino vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris pasakys, ka reikia daryti. D¢l Sios
priezasties gali labai padidéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti sunki hiperglikemija) ir pasireiksti
ketoacidozé (zr. ,,Kitas diabeto poveikis“ 4 skyriuje).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba
vaistinink3.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms.

Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka

Mazas kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali pasireiksti dazniau
kaip 11§ 10 zmoniy.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu:

o leidziatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

o mankstinatés daugiau nei paprastai;

o geriate alkoholio (zZr. ,,Insulino asparto vartojimas su alkoholiu“ 2 skyriuje).

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Saltas prakaitas, $alta ir blyski oda, galvos skausmas, daznas irdies plakimas, pykinimas, stiprus alkio
jausmas, laikini regéjimo pokyciai, mieguistumas, nejprastas nuovargis ir silpnumas, nervingumas ar
drebulys, neramumas, minc¢iy susipainiojimas, pasunkéjes gebéjimas susikaupti.

D¢l labai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje gali iSnykti samong. Jeigu cukraus kiekis kraujyje ilga
laikotarpj yra labai mazas, tai gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui) ir net sukelti mirtj.
Samong galima atgauti greiciau, jei apmokytas asmuo suleidzia hormono gliukagono. Atgavus samong
po gliukagono injekcijos, butina nedelsiant iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame yra
daug cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, biitinas gydymas ligoninéje.

Ka daryti, jei cukraus kiekis kraujyje tampa mazas

o Jeigu pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes, iSgerkite gliukozés table¢iy arba
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (pvz., saldumyny, sausainiy, vaisiy
sul¢iy). Jeigu jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsargumo
délei nesiokités gliukozés tableCiy arba uzkandziy, kuriuose yra daug cukraus.

o Kai mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jasy kraujyje taps
stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.
. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad Jus netenkate samonés, Jums prireiké suleisti

gliukagono arba mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai kartojasi, pasitarkite su savo gydytoju.
Gali prireikti pakoreguoti insulino dozg ir vartojimo laika, mitybg arba fizinj kriivj.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biiti to
pasekmés, jskaitant rizika, kad Jus galite apalpti (prarasti samong) dél mazo cukraus kiekio kraujyje.
Pasakykite Siems zmonéms, kad jei apalpsite, jie turi Jus paversti ant Sono ir skubiai pakviesti
medicinos pagalbg. Jie Jums neturi duoti jokio maisto arba gérimo, nes galite uzspringti.
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Sunki alerginé reakcija j Insulin aspart Sanofi arba sudedamajg $io vaisto medZiagg (vadinamoji
sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taciau pavojy gyvybei kelti galintis $alutinis poveikis. Jis
pasireiskia reciau nei 1 i§ 10000 Zmoniy.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

o jeigu alergijos pozymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jeigu staiga pasijuntate blogai ir pasireiskia smarkus prakaitavimas, pykinimas (vémimas),
kvépavimo pasunkéjimas, daznas Sirdies plakimas ar svaigulys.

Jeigu pastebésite bent vieng i§ Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j medikus.
Kitas Salutinis poveikis

Odos pakitimai injekcijos vietoje:

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti
(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i§ 100). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; $io
Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

NedazZnas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 100 Zmoniy)

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niez¢jimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insulino iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyksta, arba iSplinta po visa Juisy kiing,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. auks¢iau ,,Sunki alerginé reakcija‘“.

Regéjimo sutrikimai: pirma kartg pradéjus gydytis insulinu, regéjimas gali pablogéti, taciau §is
sutrikimas paprastai biina laikinas.

Sanariy patinimai: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulk$niy ar kity sgnariy
patinimus. Paprastai toks poveikis iSnyksta. Jeigu jis neiSnyksta, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, kuri gali sukelti apakima): jei Jums yra diabetiné
retinopatija ir cukraus kiekio kraujyje kontrolé yra pagerinama labai greitai, retinopatija gali pablogéti.
Apie tai klauskite savo gydytojo.

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 1000 Zmoniy)

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): labai greitas cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausmg. Toks skausmas yra vadinamas ,,imine
skausminga neuropatija“ ir paprastai biina laikinas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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Kitas diabeto poveikis
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu:
suleidote nepakankamai insulino;

pamirSote arba nustojote vartoti insulino;
pakartotinai leidziatés maziau insulino nei reikia;
sergate infekcine liga ir (arba) kars¢iuojate;
valgote daugiau nei paprastai;

mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Ispéjamieji poZymiai pasirei$kia palaipsniui. Tai gali biti padidéjes Slapinimasis, troskulys, apetito
netekimas, SleikStulio pojiitis (pykinimas ar vémimas), mieguistumas ar nuovargis, paraudimas, sausa
oda, sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvepiamame ore.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis

o Jei pasireisSké bet kuris paminétas pozymis: pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje, patikrinkite, ar
Slapime néra ketony (jei galite) ir po to nedelsdami kreipkités j medikus.
o Tai gali biiti labai sunkios biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kai kraujyje kaupiasi

rugstis, kadangi organizmas vietoj cukraus skaido riebalus), poZymiai. Negydoma §i buklé gali
sukelti diabeting komg ir net mirtj.

5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie$ pirmajj pavartojima Insulin aspart Sanofi reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima
uzsaldyti. Uztaisg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

UZtaisg galima laikyti kambario (Zemesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip

4 savaites. Negalima laikyti Salia $ilumos arba $viesos $altiniy. Naudojamo $virkstiklio su
jstatytu uZtaisu negalima laikyti Saldytuve. Svirkstiklj su jstatytu uZtaisu negalima laikyti su
prijungta adata. Ant $virkstiklio turi buti uzdétas dangtelis, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Nevartokite Insulin aspart Sanofi, jei pakito jo spalva ar atsirado kiety daleliy. Insulin

aspart Sanofi galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Tai biitina patikrinti

pries kiekviena injekcija.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insulin aspart Sanofi sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto

(atitinka 3,5 mg). Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 300 vienety
insulino asparto.
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o Kitos pagalbinés medziagos yra fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20, natrio
chloridas, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo. Natrio
hidroksidas ir vandenilio chlorido riigstis gali biiti naudojami rtigstingumui koreguoti (Zr.

2 skyriy ,,Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio®).
Insulin aspart Sanofi iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Insulin aspart Sanofi yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas. Kiekviename uztaise yra 3 ml.

Neuzpildykite uztaiso kartotinai. Kai tik uztaisas istustéja, ji reikia iSmesti.

Jeigu esate gydomi Insulin aspart Sanofi uZtaise arba kitokiu insulinu uZtaise, turite naudoti kiekvieno
gamintojo kiekvienam insulino tipui rekomenduojamas insulino §virkstimo sistemas.

Insulin aspart Sanofi pakuotéje yra 5 arba 10 uztaisy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Pranciizija

Gamintojas

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

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

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

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

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



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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 800 536389

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

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

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

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

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

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

http://www.ema.europa.cu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insulin aspart Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas aspartas

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

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insulin aspart Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin aspart Sanofi yra modernus insulinas (insulino analogas), kurio poveikis pasireiskia greitai.
Moderntis insulino preparatai yra pagerintos zmogaus insulino versijos.

Insulinas aspartas vartojamas padidintam cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu
(diabetu) sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams. Diabetas yra
liga, kuriai esant organizmas gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio
kraujyje. Gydymas Insulin aspart Sanofi padés apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Insulinas aspartas pradeda mazinti cukraus kiekj per 10-20 minuciy po injekcijos, stipriausias
poveikis pasireiSkia 1-3 valanda po injekcijos ir poveikis tesiasi 3—5 valandas. Dél trumpo veikimo
Insulinas aspartas paprastai turi buti vartojamas kartu su vidutinés poveikio trukmés ar ilgai
veikianciais insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin aspart Sanofi

Insulin aspart Sanofi vartoti negalima

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

o Jei jtariate, kad pasireiské hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujyje) (Zr. 4 skyriy
,2Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka“).

. Jeigu uzpildytas Svirkstiklis buvo nukrites, yra pazeistas arba sutraiSkytas.

o Jeigu Svirkstiklis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti
Insulin aspart Sanofi‘).

o Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Jeigu tinka bent viena i$ i§vardyty aplinkybiy, Insulin aspart Sanofi vartoti negalima. Pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Pries vartojant Insulin aspart Sanofi
. Patikrinkite etiketéje, ar turite reikiamo tipo insuling.
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o Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg, kad iSvengtuméte uztersimo.

. Adaty ir uzpildyty Svirkstikliy negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

o Insulin aspart Sanofi tinkamas tik leisti po oda. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu Jums
insuling reikia leisti kitu btdu.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Uzsirasykite vartojamo vaisto pavadinima (,,Insulin aspart Sanofi“) ir serijos numer;j (jis
nurodomas ant kiekvieno uZztaiso iSorinés dézutés bei etiketés) ir §ig informacijg pateikite
praneSdami apie bet kokj Salutinj poveikj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai
gumbai atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebtiti pakankamai
veiksmingas (Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi ). Jeigu Jus $iuo metu Svirksciate vaistg
toje vietoje, kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo
gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti
Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kai kurios biiklés arba veikla gali keisti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su savo gydytoju:

o jeigu sergate inksty, kepeny, antinks¢iy, hipofizés ar skydliaukés ligomis;

o jeigu mankstinatés daugiau nei paprastai arba norite pakeisti jprastg dieta, nes tai gali turéti
itakos cukraus kiekiui kraujyje;

. jeigu sergate: nenutraukite insulino vartojimo ir pasitarkite su gydytoju;

o jei vykstate j uzsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtaka Jusy insulino poreikiui ir jo

vartojimo laikui.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 1 mety vaikams, nes klinikiniy tyrimy su jaunesniais
kaip 1 mety vaikais neatlikta.

Kiti vaistai ir Insulin aspart Sanofi

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai daro jtaka cukraus kiekiui kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino
doze. Toliau yra iSvardyti dazniausiai vartojami vaistai, galintys paveikti Jusy gydymasi insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (pasireiksti hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kity vaisty diabetui gydyti;

. monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) (jy vartojama depresijai gydyti);

o beta blokatoriy (jy vartojama nuo didelio kraujospiidzio);

o angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (jy vartojama nuo tam tikry Sirdies
susirgimy ar didelio kraujospiidzio);

salicilaty (jy vartojama skausmui malSinti ir kar§¢iavimui sumazinti);

. anaboliniy steroidy (tokiy kaip testosteronas);

o sulfonamidy (jy vartojama infekcijoms gydyti).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (pasireiks$ti hiperglikemija), jeigu vartojate:

. geriamyjy kontraceptiky (nuo pastojimo apsauganciy tableciy);

tiazidy (jy vartojama nuo didelio kraujosptidzio ar esant skys¢iy susilaikymui);

gliukokortikoidy (tokiy kaip kortizonas, kurio vartojama uzdegimui gydyti);

skydliaukés hormony (jy vartojama skydliaukés ligoms gydyti);

simpatikomimetiky (tokiy kaip epinefrinas (adrenalinas) ar salbutamolis, terbutalinas, kuriy

vartojama astmai gydyti);

. augimo hormono (vaisto, stimuliuojancio skeleto ir somatinj augima bei sukeliancio stipry
poveikj kiino metaboliniams procesams);

o danazolo (vaisto, veikianc¢io ovuliacija).
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Oktreotidas ir lanreotidas (vaistai, vartojami akromegalijai, t. y. retam hormoniniam sutrikimui,
kuriam pasireiskus hipofizeés liauka gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai atsiranda
vidutinio amziaus zmonéms, gydyti) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Beta blokatoriai (vartojami nuo didelio kraujosptidzio) gali susilpninti arba visiSkai nuslopinti
pirmuosius jspéjamuosius pozymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, kurie ilgai sirgo 2 tipo diabetu bei sirgo Sirdies liga arba kuriuos anksciau
buvo istikes insultas, kartu vartojant pioglitazong ir insuling, pasireiske Sirdies nepakankamumas.
Jeigu atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio
padidéjimas arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Jeigu Jus vartojate bet kuriy i$ Cia i§vardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba
vaistininkui.

Insulino asparto vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti,
arba sumazéti. Rekomenduojamas atidus steb¢jimas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaista, pasitarkite su gydytoju. Insulino asparto gali biiti vartojamas néStumo laikotarpiu. Néstumo
metu ir po gimdymo gali reikéti keisti insulino doze. Jusy kiidikio sveikatai yra ypac svarbu, kad
atidziai kontroliuotuméte cukrinj diabetg ir iSvengtuméte hipoglikemijos.

Gydymo insulinu aspartu apribojimy zindymo laikotarpiu néra.

Pries $io vaisto vartojima néStumo ir zindymo laikotarpiu pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba
vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:
. jeigu Jums daznai pasireiskia hipoglikemija;

. jeigu Jums sunku atpazinti hipoglikemija.

Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra sumazeéjes arba padidéjes, Jusy gebéjimas susikaupti arba
reaguoti, jskaitant Jusy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus, gali pakisti. Atsiminkite, kad Jus
galite kelti grésme Sau ir kitiems.

Insulin aspart Sanofi pradeda veikti greitai, todél, jei pasireiskia hipoglikemija, ji po injekcijos
atsiranda anksciau, palyginti su tirpiu Zmogaus insulinu.

Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio

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

3. Kaip vartoti Insulin aspart Sanofi

Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino

Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

Insulinas aspartas paprastai yra vartojamas prie$ pat valgj. Pavalgykite ar uzkaskite per 10 minuéiy
po injekcijos, kad iSvengtuméte cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo. Kai batina, insulinas aspartas

gali biiti vartojamas iSkart po valgio (zr. toliau pateikiama informacija ,,Kaip ir kur leisti®).
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Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jisy gydytojas. Jei gydytojas pakeité vieno
tipo ar prekés Zenklo insuling kitu, jis gali nurodyti pakeisti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Insulinas aspartas gali biiti skiriamas paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams vietoj tirpaus
zmogaus insulino, kai greita veikimo pradzia gali biiti naudinga, pavyzdziui, kai vaikui sunku
nustatyti su valgiu susijusig doze.

Vartojimas tam tikry grupiu pacientams
Jeigu Jusy inksty ir kepeny veikla yra susilpnéjusi arba esate vyresnis kaip 65 mety, turite dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino dozés pakeitimus.

Kaip vartoti ir kur leisti

Insulin aspart Sanofi yra skirtas injekcijoms po oda. Niekada neleiskite insulino patys tiesiai j vena
ar raumenis. Insulin aspart Sanofi tinkamas tik leisti po oda. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu
Jums insuling reikia leisti kitu biidu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame Jusy pasirinktame odos plote. Tai
gali sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).
Geriausios vietos susileisti insuling paciam yra priekiné juosmens dalis (pilvas), Zastas ar §launies
iSoriné dalis. Insulinas pradés veikti greiciau, jeigu bus leidziamas priekinéje liemens srityje
(pilve). Visada reguliariai matuokite cukraus kiekj kraujyje.

Kaip naudoti Insulin aspart Sanofi SoloStar uzpildyta Svirkstiklj
Insulin aspart Sanofi SoloStar yra uzpildytas daugkartinis Svirkstiklis, kuriame yra insulino asparto.
Kiekvienu SoloStar $virkstikliu galima suleisti 1-80 vienety 1 vieneto tikslumu.

AtidZiai perskaitykite pakuotés lapelyje esandias naudojimo instrukcijas. Svirkstiklj turite naudoti
taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose.

Pries insulino leidimg visada patikrinkite, ar naudojate tinkama Svirkstikl;.

Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?

Jei pavartojote per daug insulino, Jsy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per maZzas (pasireiksti
hipoglikemija) (zr. ,,Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka“ 4 skyriuje).
PamirSus pavartoti insulino

Jei pamirSote suleisti insulino, Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per aukstas (pasireiksti
hiperglikemija). (zr. ,,Kitas diabeto poveikis* 4 skyriuje).

Nustojus vartoti insulina

Nenutraukite insulino vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris pasakys, kg reikia daryti. D¢l Sios
priezasties gali labai padidéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti sunki hiperglikemija) ir pasireiksti
ketoacidozé (zr. ,,Kitas diabeto poveikis* 4 skyriuje).

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj poveikj santrauka

Mazas kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali pasireiksti
dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu:

o leidZiatés per daug insulino;

o per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankstinatés daugiau nei paprastai;

o geriate alkoholio (Zr. ,,Insulino asparto vartojimas su alkoholiu®“ 2 skyriuje).

Ispéjamieji mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Saltas prakaitas, $alta ir blyski oda, galvos skausmas, daZnas Sirdies plakimas, pykinimas, stiprus
alkio jausmas, laikini regéjimo poky¢iai, mieguistumas, nejprastas nuovargis ir silpnumas,
nervingumas ar drebulys, neramumas, minciy susipainiojimas, pasunkéjes geb¢jimas susikaupti.

Dél labai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje gali iSnykti samoné. Jeigu cukraus kiekis kraujyje
ilga laikotarpj yra labai mazas, tai gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui) ir net sukelti
mirtj. Sgmong galima atgauti grei¢iau, jei apmokytas asmuo suleidZia hormono gliukagono.
Atgavus sgmone po gliukagono injekcijos, biitina nedelsiant iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti
uzkandj, kuriame yra daug cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, biitinas gydymas ligoninéje.

Ka daryti, jei cukraus kiekis kraujyje tampa mazas

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

o Kai mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai iSnyks arba kai cukraus kiekis Jusy kraujyje
taps stabilus, tgskite jprastinj gydyma insulinu.
o Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad Jis netenkate sgmonés, Jums prireiké

suleisti gliukagono arba maZzo cukraus kiekio kraujyje epizodai kartojasi, pasitarkite su savo
gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino dozg ir vartojimo laikg, mitybg arba fizinj kriivj.

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

Sunki alerginé reakcija j Insulin aspart Sanofi arba sudedamajg Sio vaisto medziagg (vadinamoji
sisteminé alerginé reakcija) yra labai retas, taCiau pavojy gyvybei kelti galintis Salutinis poveikis.
Jis pasireiskia reciau nei 1 i§ 10000 Zmoniy.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja:

. jeigu alergijos poZymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jeigu staiga pasijuntate blogai ir pasireiskia smarkus prakaitavimas, pykinimas (vémimas),
kvépavimo pasunkéjimas, daznas Sirdies plakimas ar svaigulys.

Jeigu pastebésite bent vieng is Siy pozymiy, nedelsdami kreipkités j medikus.
Kitas Salutinis poveikis

Odos pakitimai injekcijos vietoje:

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali
sunykti (lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zzmogui i§ 100).
Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos
amiloidozé; Sio Salutinio poveikio daZnis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebuti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virkSdami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
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vietoje, kad iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.
Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 100 Zmoniy)

Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas,
paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai
toliau vartojant insulino iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyksta, arba iSplinta po visa Jusy
kiing, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. auks¢iau ,,Sunki alerginé reakcija“.

Regéjimo sutrikimai: pirma kartg pradéjus gydytis insulinu, regéjimas gali pablogéti, taciau §is
sutrikimas paprastai biina laikinas.

Sanariy patinimai: pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulksniy ar kity
sanariy patinimus. Paprastai toks poveikis iSnyksta. Jeigu jis neiSnyksta, apie tai pasakykite savo
gydytojui.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, kuri gali sukelti apakima): jei Jums yra
diabetiné retinopatija ir cukraus kiekio kraujyje kontrolé yra pagerinama labai greitai, retinopatija
gali pablogéti. Apie tai klauskite savo gydytojo.

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau nei 1 i§ 1000 Zmoniy)
Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): labai greitas cukraus kiekio kraujyje

pageréjimas gali sukelti su nervais susijusj skausmg. Toks skausmas yra vadinamas ,,imine
skausminga neuropatija“ ir paprastai btina laikinas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

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

Kitas diabeto poveikis
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu:
suleidote nepakankamai insulino;

pamirSote arba nustojote vartoti insulino;
pakartotinai leidziatés maziau insulino nei reikia;
sergate infekcine liga ir (arba) kars¢iuojate;
valgote daugiau nei paprastai;

mankstinatés maziau nei paprastai.

Ispéjamieji didelio cukraus kiekio kraujyje pozymiai

Ispéjamieji pozymiai pasireiskia palaipsniui. Tai gali biiti padidéjes Slapinimasis, troskulys, apetito
netekimas, §leiksStulio pojiitis (pykinimas ar vémimas), mieguistumas ar nuovargis, paraudimas,
sausa oda, sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas iSkvepiamame ore.

Ka daryti, jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis

o Jei pasireiske bet kuris paminétas pozymis: pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje, patikrinkite,
ar Slapime néra ketony (jei galite) ir po to nedelsdami kreipkités j medikus.

. Tai gali biiti labai sunkios biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kai kraujyje kaupiasi
rugstis, kadangi organizmas vietoj cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i buklé
gali sukelti diabeting komg ir net mirtj.
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5. Kaip laikyti Insulin aspart Sanofi
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie§ pirmajj pavartojimg Insulin aspart Sanofi reikia laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima
uzSaldyti. Uzpildytg Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Insulin aspart Sanofi uzpildyta Svirkstiklj galima laikyti kambario (zemesng¢je kaip 30 °C)
temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites. Naudojamo uzpildyto $virkstiklio negalima
laikyti Saldytuve. UZpildyta Svirkstiklj negalima laikyti su prijungta adata. Ant
nenaudojamo uzpildyto Svirkstiklio visada turi buti uzdétas dangtelis, kad vaistas bity
apsaugotas nuo $viesos.

Nenaudokite Insulin aspart Sanofi uzpildyto $virkstiklio, jei pakito tirpalo spalva
ar atsirado kiety daleliy. Insulin aspart Sanofi galima vartoti tik tada, jei jis atrodo
kaip vanduo. Tai butina patikrinti prie$ kiekvieng injekcija.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Insulin aspart Sanofi sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. Viename ml tirpalo yra 100 vienety insulino
asparto (atitinka 3,5 mg). Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje (SoloStar) yra 3 ml
injekcinio tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino asparto. Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu
(SoloStar) galima suleisti 1-80 vienety 1 vieneto tikslumu.

o Kitos pagalbinés medZziagos yra fenolis, metakrezolis, cinko chloridas, polisorbatas 20,
natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Natrio hidroksidas ir vandenilio chlorido rtgstis gali biiti naudojami rtig§tingumui koreguoti
(zr. 2 skyriy ,,Insulin aspart Sanofi sudétyje yra natrio®).

Insulin aspart Sanofi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Insulin aspart Sanofi yra skaidrus, bespalvis, vandeninis injekcinis tirpalas. Kiekviename
uzpildytame §virkstiklyje (SoloStar) yra 3 ml.

Naudokite tik tas adatas, kurios yra suderinamos su Insulin aspart Sanofi.
Insulin aspart Sanofi uzpildytame $virkstiklyje (SoloStar) tiekiamas pakuotémis po 1, 5 arba
10 uzpildyty Svirkstikliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Pranctzija

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

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

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

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

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

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

Hrvatska Romaénia

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

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

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Insulin aspart Sanofi injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje (SoloStar)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pirmiausia perskaitykite toliau pateikiama informacija
Svarbi informacija

Sis $virkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

Niekada nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis yra pazeistas arba abejojate, ar jis veikia tinkamai.
Visada atlikite saugumo méginij.

Visada turékite atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty tam atvejui, kad bty kuo pakeisti
pamestas ar netinkamai veikiancias priemones.

. Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu adatas naudosite kartotinai, galite nesusileisti
pakankamai vaisto (susileisti per mazg dozg¢) arba jo susileisti per daug (perdozuoti), kadangi
adata gali uzsikimsti.

ISmokimas leisti

Pries $virkstiklio naudojimg aptarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip leisti vaista.
Jeigu Jums sunku naudotis Svirkstikliu, pvz., yra regos sutrikimy, paprasykite pagalbos.

Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite visg pakuotés lapelj ir Sios naudojimo instrukcijos
nurodymus. Jeigu nevykdysite visy §ios instrukcijos nurodymy, galite susileisti per didele ar per
mazg insulino dozg.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie $virkstiklj arba cukrinj diabeta, kreipkités j gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodyta priekinéje Sio lapelio dalyje.

Papildomos priemonés, kuriy Jums reikés:

e naujos sterilios adatos (zr. 2 ETAPA).
e nepraduriamos talpyklés panaudotoms adatoms ir Svirkstikliams (Zr. ,,Svirkstiklio iSmetimas*).

Susipazinkite su savo Svirkstikliu

Uztaiso laikiklis Insulino pavadinimas

(: :M‘»Insnlin ALI’AR'I‘ Sanofi® solostar®

|

.. _ o
Guminis Insulino skalé Stamoklis

Svirkstiklio dangtelis tarpiklis Injekcijos mygtukas

Dozés langelis Dozés rodykle

Dozés selektorius

* Stamoklio Jus nematysite tol, kol nesuleisite keliy doziy.
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1 ETAPAS. Patikrinkite savo Svirkstiklj
o Nauja svirkstiklj i§ Saldytuvo iSimkite iki injekcijos likus ne maziau kaip 1 valandai. Salto
insulino injekcija bina skausmingesné.

1A Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinima ir tinkamumo laika.

o Isitikinkite, kad turite tinkamg insuling. Tai ypac svarbu, jeigu turite kitokiy
Svirkstiklio tipo injekcijos priemoniy.

o Niekada nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.

1B Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

1C Patikrinkite, ar insulinas skaidrus.
. Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu insulinas yra drumstas, spalvotas arba jame yra daleliy.

Insulin ASPART Sanofi

—_ = = o N

2 ETAPAS. Prijunkite naujg adatg

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adatg. Tai padés iSvengti adatos
uzsikimsimo, uZterSimo ir infekcijos.

. Naudokite tik tas adatas, kurios yra suderinamos su Insulin aspart Sanofi.
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2A Paimkite naujg adatg ir nupléskite apsaugine plévele.

n Darbas su adatomis
¢ Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos perdavimo.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

. Pries$ kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj, kad:
° patikrintuméte, ar Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai;
. uztikrintuméte, kad bus suleista tinkama insulino dozé.
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3A Dozés selektoriy nustatyKkite ties 2 vienetais (jj sukite, kol dozés rodyklé atsiras ties Zyme
"2“).

3B Iki galo nuspauskite injekcijos mygtukg.
o Jeigu pro adatos virSting iSbéga insulino, Jusy Svirkstiklis veikia tinkamai.

§

Jei insulino neisbéga

. Sj etapa gali tekti kartoti iki 3 karty, kol i§bégs insulino.

o Jei insulino neiSbéga po trecio karto, adata gali biiti uzsikimsusi. Tokiu atveju:
- pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA);
- tada pakartokite saugumo meéginj (3 ETAPA).

o Nenaudokite §virkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino neisbéga. Naudokite naujg
svirkstiklj.
o Niekada nenaudokite $virksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

n Jeigu matote oro burbuliuky
o Insulino tirpale galite matyti oro burbuliuky. Tai yra normalu ir Jums nepakenks.

4 ETAPAS. Nustatykite doze

. Niekada nenustatykite dozes ir nespauskite injekcijos mygtuko, jeigu prie Svirkstiklio
neprijungta adata, nes tai gali paZeisti Svirkstiklj.
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4A Jsitikinkite, kad adata yra prijungta ir dozé yra nustatyta ties ,,0%.

Insulin ASPART Sanofi® solostar

4B Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Jums reikiama doze.
. Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.

o Jeigu Svirkstiklyje likes insulino vienety kiekis yra per mazas Jisy dozei, dozés selektorius
sustos ties likusius vienetus rodanciu skaic¢iumi.
. Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, naudokite nauja Svirkstiklj arba suleiskite likusius

vienetus ir naudokite naujg Svirkstiklj likusiai dozés daliai suleisti.

RT Sanofi® solostar®
N

Kaip perskaityti dozés langelyje esancia informacijg

Lyginiai skaiciai rodomi vienoje linijoje su dozés rodykle:

&

Pasirinkta 20 vienety

Nelyginiai skai¢iai rodomi kaip linija tarp lyginiy skai¢iy:

27

Pasirinktas 21 vienetas

n Svirkstiklyje esan¢iy insulino vienety skaicius

o Jusy $virkstiklyje i§ viso yra 300 insulino vienety. Jus galite pasirinkti doz¢ nuo 1 iki 80 vienety
1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daugiau kaip viena dozé.
. Jas galite apytiksliai jvertinti, kiek insulino vienety yra like, pazitirédami, ties kuria insulino

skalés vieta yra stumoklis.
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5 ETAPAS. Suleiskite doze
o Jeigu Jums sunku nuspausti injekcijos mygtuka, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti
Svirkstiklj.

Patarimy, kaip elgtis tokiu atveju, Zr. toliau esanciame skyriuje pazymétame n .

5A Pasirinkite injekcijos vietg, kaip nurodyta paveiksle

Zastai
Pilvas Sédmenys
Slaunys

5B Idurkite adata i odg taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
o Dar nelieskite injekcijos mygtuko.

5C Nykstj uzdékite ant injekcijos mygtuko, tada ji paspauskite iki galo ir laikykite.
o Nespauskite kampu, nes Jiisy nykstys gali sutrukdyti selektoriaus sukimasi.

5D Laikykite injekcijos mygtuka nuspausta. Kai dozés langelyje pamatysite ,,0%, 1étai
suskaiciuokite iki 10.
o Taip bus uZztikrinta, kad suleista visa dozé.
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5E Po to, kai laikydami nuspausta injekcijos mygtuka, 1étai suskaiciuosite iki 10, ji atleiskite.
Tada iStraukite adatg iS odos.

Jeigu mygtukq sunku jspausti

o Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA) ir tada pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).
o Jeigu vis tiek sunku jspausti injekcijos mygtuka, naudokite nauja Svirkstiklj.

. Niekada nenaudokite SvirksSto insulinui i$ Svirkstiklio jtraukti.

6 ETAPAS. Nuimkite adata

o Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos perdavimo.
o Niekada nedékite vidinio adatos dangtelio.

6A ISorinj adatos dangtelj uzdékite atgal ant adatos ir, jj laikydami, nusukite adatg nuo

Svirkstiklio.
. Kad biity sumazinta atsitiktinio jsidiirimo adata rizika, niekada nedékite vidinio adatos
dangtelio.
. Jeigu Jums injekcijg atlieka kitas asmuo arba jeigu Jus vaisto suleidziate kitam asmeniui, tokiu
atveju adatg nuimti ir iSmesti biitina ypac atsargiai.
. Laikykités su adaty nuémimu ir iSmetimu susijusiy saugumo rekomendacijy (kreipkités j

gydytoja, vaistininka ar slaugytoja), kad btity sumazinta atsitiktinio jsidiirimo adata ir infekciniy
ligy perdavimo rizika.

6B Panaudota adatg iSmeskite j nepraduriamg talpykle, kaip nurodé vaistininkas arba vietiné
kontroliuojanti institucija.

6C Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
. Svirkstiklio niekada nedékite atgal  Saldytuva.
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Kaip laikyti ir priziuréti Svirkstiklj

ISorinj Svirkstiklio pavirSiy galima valyti Sluostant drégnu audiniu (drékinti galima tik
vandeniu). Merkimas, plovimas ar tepimas Svirkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy atlikti
negalima.

Nuimkite adatg ir iSmeskite panaudota $virkstiklj taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietiné
kontroliuojanti institucija.

Daugiau informacijos apie Svirkstiklio laikymo salygas ir naudojimg Zr. pakuotés lapelio 2 ir 5
skyriuose.
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