I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg) insulino lispro (Insulinum lisprum)*.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone yra 10 ml (atitinka 1000 vienety) insulino lispro (Insulinum lisprum).

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Kiekviename uztaise yra 3 ml (atitinka 300 vienety) insulino lispro (Insulinum lisprum).

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml (atitinka 300 vienety) insulino lispro (Insulinum
lisprum).
Kiekvienu uzpildytu Svirkstikliu palaipsniui po 1 vieneta galima suleisti 1-80 vienety.

* Gaminamas rekombinantinés DNR technologijos buidu E. coli 1astelése

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone ir uztaise

Injekcinis tirpalas (injekcija).

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame $virkstiklyje (SoloStar).

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Vartojamas suaugusiyjy ir vaiky cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei

palaikyti reikia insulino. Insulin lispro Sanofi taip pat vartojamas pradinei cukrinio diabeto
stabilizacijai.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Doze¢ turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius.

Insuling lispro galima leisti prie$ pat valgj. Prireikus insuling lispro galima leisti iskart pavalgius.

I poodj suleistas insulinas lispro pradeda veikti greitai ir veikia trumpiau (2—-5 val.) nei trumpai
veikiantis insulinas. Insulin lispro Sanofi pradeda veikti greitai, todél ji galima leisti (arba, jeigu
skiriama ilgalaiké poodiné infuzija, suleisti smiiging Insulin lispro Sanofi dozg¢) prie$ pat valgj.
Skirtingiems Zmonéms arba tam paciam Zmogui skirtingu laiku suleisto bet kokio insulino veikimo
laikas gali biiti nevienodas. Greitesnis Insulin lispro Sanofi poveikis, palyginti su tirpiuoju Zmogaus
insulinu, pasireiSkia nepriklausomai nuo injekcijos vietos. Insulino lispro, kaip ir visy kity insulino
preparaty, veikimo trukmé priklauso nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio
aktyvumo.

Jeigu gydytojas paskiria, Insulin lispro Sanofi galima vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu arba
per burng vartojamais sulfanilkarbamido vaistiniais preparatais.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali sumazéti.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali buti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir Iétesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra 1étinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Insulin lispro Sanofi galima vartoti paaugliams ir vaikams (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Insulin lispro Sanofi injekcinis tirpalas gali buti leidziamas po oda arba nepertraukiamai infuzuojamas
po oda infuzijos pompa (Zr. 4.2 skyriy); taip pat, nors ir nerekomenduojama, galima leisti j raumenis.
Prireikus Insulin lispro Sanofi galima leisti j vena, pvz., gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti, kai yra
ketoacidozé, iminé liga, taip pat operacijos metu ar po jos.

Insulin lispro Sanofi leidimas po oda

Po oda leidziama zasto, Slauny, sédmeny arba pilvo srityje. Vaistinj preparatg visada reikéty Svirksti
vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas Svirk§¢iamas, vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insulin lispro Sanofi leidziant po oda, reikia jsitikinti, kad nepataikyta j kraujagyslg. Suleidus insulina,
injekcijos vietos negalima trinti. Pacientg reikia iSmokyti taisyklingai atlikti injekcijg.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio
naudojimo $virkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti §virkstu, susvirksti | veng arba sulaSinti naudojant
infuzing pompa, turéty biti naudojamas flakonas (zr. 4.4 skyriy). Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti
6.6 skyriuje.



Insulin lispro Sanofi uztaisus galima naudoti tik su toliau nurodytais $virkstikliais:

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

- Tactipen, kuriuo suleidziama 1-60 vienety insulino lispro doze 1 vieneto tikslumu.

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

Siy uztaisy negalima naudoti kartu su jokiu kitu daugkartinio naudojimo $virkstikliu, kadangi

dozavimo tikslumas patvirtintas tik naudojant iSvardytus Svirkstiklius (zr. 6.6 skyriy).

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Insulinas lispro uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas dviejy stiprumy (100 vienety/ml ir

200 vienety/ml). Taciau Insulin lispro Sanofi uzpildytame $virkstiklyje tiekiamas tik vieno stiprumo:
100 vienety/ml. Abiem stiprumams reikiama dozé nustatoma vienetais. Svirkstiklio dozés langelyje
rodomas insulino vienety skaicius nepriklauso nuo stiprumo ir, pacientui skiriant vartoti kitokio
stiprumo vaistinj preparatg arba naudoti kitokio dozés intervalo insulino lispro uzpildyta svirkstiklj,
dozés konvertuoti nereikia.

Vienos injekcijos metu Insulin lispro Sanofi uzpildytame Svirkstiklyje galima suleisti 1-80 vienety
1 vieneto tikslumu.

Atsizvelgiant | tai, kad Insulin lispro Sanofi yra tiekiamas tik 100 vienety/ml uzpildytame
Svirkstiklyje, jeigu reikalingas kitoks stiprumas, reikia vartoti kitus insulino lispro vaistinius
preparatus, kurie yra reikiamo stiprumo. Insulin lispro Sanofi uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik
poodinéms injekcijoms. Jeigu insuling biitina suleisti SvirkStu, susvirksti | veng arba sulasinti
naudojant infuzine pompa, turéty biiti naudojamas flakonas (zr. 4.4 skyriy).

Insulin lispro Sanofi vartojimas insulino infuzijos pompa

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Insulin lispro Sanofi gali biiti vartojamas nepertraukiamai insulino infuzijai po oda (NIIPO) pompy
sistemose, tinkanciose insulino infuzijai. Insulino lispro infuzijoms gali biiti naudojamos tik tam tikros
CE Zenklu pazymeétos insulino infuzijos pompos. Pries infuzuojant insuling lispro, reikia atidziai
perskaityti gamintojo instrukcijg ir jsitikinti, kad jis tinka $iai pompai. Atidziai perskaitykite su
infuzijos pompa tiekiama instrukcijg ir jos laikykités. Naudokite pompai tinkama rezervuarg ir
kateterj. Infuzijos rinkinj (vamzdelj ir kaniule) reikia keisti laikantis produkto instrukcijos nurodymuy,
pateikiamy kartu su infuzijos rinkiniu. Pasireiskus hipoglikemijos epizodui, infuzija reikia nutraukti,
kol epizodas baigsis. Jeigu hipoglikemijos epizodai kartojasi arba labai sumazéja gliukozés kiekis
kraujyje, pacientas turi kreiptis | gydytoja, kad Sis nuspresty, ar mazinti infuzuojamo insulino dozg, ar
nutraukti insulino infuzijg. Sugedus insulino pompai ar uzsikimsus infuzijos rinkiniui, gali staiga
padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Jeigu jtariama, kad insulino srové nutriiko, pacientas turi laikytis
produkto instrukcijy nurodymy ir, jeigu reikia, kreiptis j sveikatos priezitiros specialistg. Insulino
infuzijos pompa vartojamo Insulin lispro Sanofi su kitais insulinais maiSyti negalima.

Insulin lispro Sanofi leidimas i veng

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Jeigu vaistinio preparato reikia leisti j vena, Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml yra tickiamas
flakonuose. Insuling lispro i vena reikia leisti vadovaujantis jprastine klinikine intraveniniy injekcijy,
pvz., smuginés dozés leidimo j veng ar intravenings infuzijos, praktika. Buitina daznai tirti gliukozés
kiekj kraujyje.

Infuziné sistema, kurioje insulino lispro koncentracija yra 0,1-1,0 vieneto/ml 0,9 % natrio chlorido
arba 5 % gliukozes tirpale, kambario temperatiiroje islieka stabili 48 val. Sistemg rekomenduojama
uzpildyti pries pradedant infuzijg pacientui.

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

Hipoglikemija.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Insulino keitimas j kitos rusies arba prekés Zenklo insulina

v —

kei¢iamas insulino stiprumas, prekés zenklas (gamintojas), riisis (trumpai veikiantis Zmogaus
insulinas, NPH, /ente, ir kt.), kilmé (gyvulinis, Zmogaus, Zzmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos buidas (rekombinantinés DNR ar gyvulinis insulinas), gali prireikti keisti doze. Visiems
pacientams, vartojantiems greitai veikiantj insuling, taip pat ir bazinj insuling, biitina optimaliai
parinkti abiejy insuliny dozes, kad gliukozés kiekis biity kontroliuojamas visg parg, ypa¢ nakties metu
(nevalgius).

Injekcijos technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling $virks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasirei$ké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vietg, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe¢ pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto
dozg.

Hipoglikemija arba hiperglikemija

Bikles, kai ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie ar maziau akivaizdds,
yra ilgos trukmés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga arba tokiy
vaistiniy preparaty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojimas.

Keli pacientai, kuriems hipoglikeminiy reakcijy pasirei§ké jy vartota gyvulinj insuling pakeitus
zmogaus insulinu, pranesé, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau
akivaizdiis arba kitokie nei simptomai, kuriy atsirasdavo vartojant ankstesnj insuling. Nekoreguotos
hipoglikeminés ar hiperglikeminés reakcijos gali sukelti sgmonés netekima, komg ar mirt;.

Nepakankamy insulino doziy vartojimas arba gydymo nutraukimas, ypa¢ kai yra nuo insulino
priklausomas cukrinis diabetas, gali sukelti hiperglikemijg ir diabeting ketoacidozg, t. y. bukles, kurios

gali biiti mirtinos.

Insulino poreikis ir dozés koregavimas

Insulino poreikis gali padidéti sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti padidinus fizinj aktyvuma ar pakeitus jprastine dietg. ISkart po valgio
atliekami fiziniai pratimai gali padidinti hipoglikemijos rizikg. D¢l farmakodinaminiy greitai
veikiancio insulino analogy savybiy hipoglikemija po injekcijos gali pasireiksti anks¢iau nei suleidus
tirpyji Zzmogaus insuling.

Insulin lispro Sanofi ir pioglitazono derinys

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSkusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypac pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Insulin lispro Sanofi deriniu. Vartojant §j
derinj, pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy arba simptomy, kiino



svorio padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojimg reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks
Sirdies veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Su Insulin lispro Sanofi vartojimu susijusiy klaidy prevencija

Siekiant iSvengti atsitiktinio Insulin lispro Sanofi ir kito insulino vaistinio preparato supainiojimo,
pacientams biitina nurodyti pries kiekvieng injekcija patikrinti insulino etikete.

Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skaiciy $virkstiklio dozés skaitiklyje. Todél
biitina, kad vaistinj preparata savarankiskai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés skaitiklj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistinj preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudoti insulino jtaisg.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Sumaisius insuling lispro su ilgiau veikianciu insulinu, trumpiau veikiantj Insulin lispro Sanofi |
Svirksta biitina jtraukti pirmiausia, kad flakonas nebiity uzterstas ilgiau veikianc¢iu insulinu. Gydytojas
turi patarti insulinus sumai$yti i§ anksto ar pries pat injekcija. Vis délto biitina nuosekliai laikytis
nustatytos tvarkos.

Daugiau informacijos apie ruoSima pateikiama 6.6 skyriuje.

Insulin lispro Sanofi 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio
naudojimo $virkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, susvirksti j veng arba sulasSinti naudojant
infuzing pompa, turéty biti naudojamas flakonas.

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng uztaisg gali naudoti tik vienas pacientas,
net jeigu keiCiama §virkStimo priemonés adata.

Insulin lispro Sanofi 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling butina suleisti Svirkstu, suSvirksti j veng arba sulasinti naudojant infuzing pompa, turéty
biiti naudojamas flakonas. Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng $virkstiklj gali
naudoti tik vienas pacientas, net jeigu kei¢iama adata.

Pagalbinés medziagos

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

Insulino poreikj gali didinti gliukozés koncentracijg kraujyje didinantys vaistiniai preparatai, t. y.
geriamieji kontraceptiniai vaistiniai preparatai, kortikosteroidai arba pakaitiniai skydliaukés hormony
vaistiniai preparatai, danazolas, beta-2 stimuliatoriai (pvz., ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai, t. y.
geriamieji gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai, salicilatai (pvz.,
acetilsalicilo rugstis), sulfonamidy grupés antibiotikai, kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés
inhibitoriai, selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), angiotenzino II receptoriy blokatoriai, beta blokatoriai,
oktreotidas arba alkoholis.

Prie§ pradedant vartoti kitus vaistinius preparatus kartu su Insulin lispro Sanofi, bitina pasitarti su
gydytoju (zr. 4.4 skyriy).



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Daugelis duomeny apie nés¢ias moteris nerodo jokio nepageidaujamo insulino lispro poveikio
néstumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatai.

Insulinu gydomoms pacientéms (sergan¢ioms nuo insulino priklausomu ar gestaciniu cukriniu diabetu)
néstumo laikotarpiu svarbu palaikyti gerg ligos kontrolg. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju néstumo trimestru ir padidéja antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais. Cukriniu diabetu
sergancioms pacientéms reikia patarti informuoti gydytoja, jeigu jos pastojo arba ketina pastoti. Biitina
atidziai kontroliuoti cukriniu diabetu serganciy nésciyjy gliukozés kiekj kraujyje bei bendraja
sveikatos buklg.

Zindymas

Cukriniu diabetu sergancioms zindyvéms gali reikéti keisti insulino dozg ir (arba) dieta.
Vaisingumas

Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pasireiskus hipoglikemijai, gali pablogéti gebéjimas susikaupti ir reaguoti. Tai gali biiti pavojinga
tada, kai Sie gebéjimai yra labai svarbis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiks$ty vairuojant. Tai
ypac svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti jspéjamyjy hipoglikemijos poZymiy arba pastebi juos
pavéluotai, taip pat tiems, kuriems hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia
apsvarstyti, ar pacientui galima vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu sergan¢iam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti samonés netekimg ir
iSimtiniais atvejais — mirtj. Specifinis hipoglikemijos daznis néra nurodytas, nes hipoglikemijos
pasireiskimas priklauso ir nuo insulino dozés, ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio
kriivio lygio.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal organy sistemy klases ir
suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznumg jo mazgjimo tvarka: labai daznos (> 1/10), daznos
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retos (< 1/10 000) ir nezinomos (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy sistemu klasés Dazni NedaZni Reti Daznis
nezinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé alergija X




Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Lokali alergija

Lokali alergija pacientams atsiranda daznai. Insulino injekcijos vietoje gali atsirasti paraudimas,
patinimas ir niez&jimas. Tokia biiklé paprastai iSnyksta per kelias dienas ar savaites. Tam tikromis
aplinkybémis tokia biiklé gali biiti susijusi su kitokiais veiksniais nei insulinas, pvz., su odos valikliy
sudétyje esanciomis dirginanciomis medziagomis ar netinkama injekcijos technika.

Sisteminé alergija

Retai pasireiskianti, taciau galinti btti sunki, sisteminé alergija yra iSplitusi alerginé reakcija j insuling.
Ji gali sukelti viso kiino iSbérima, dusulj, §vokstimg, kraujospiidzio sumazéjimg, pulso padaznéjimag
arba prakaitavima. Sunkiis i$plitusios alerginés reakcijos atvejai gali buti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparatg Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas
Svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Edema

Pranesta apie edemos pasireiskimo atvejus gydymo insulinu metu, ypa¢ jeigu suintensyvinus gydyma
insulinu pageréja metabolizmo kontrolé, kuri pries tai buvo nepakankama.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Specifinio insulino perdozavimo apibtidinimo néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje lemia
kompleksiné insulino kiekio, gliukozés prieinamumo ir kity metaboliniy procesy saveika.
Hipoglikemija gali pasireiksti dél reliatyviai didesnio insulino aktyvumo, lyginant su maisto
suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali biiti susijusi su apatija, sumi§imu, palpitacija, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta per burng pavartojus gliukozés, cukraus ar kity produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus.

Vidutiniskai sunki hipoglikemija gali biiti pasalinta j raumenis arba po oda suleidus gliukagono ir po
to, kai pacientas pakankamai atsigauna, per burng pavartojus angliavandeniy. Pacientams, kurie |
gliukagong nereaguoja, reikia skirti gliukozés tirpalo i vena.

Komos istiktam pacientui j raumenis arba po oda reikia suleisti gliukagono. Jeigu gliukagono néra
arba pacientas ] jj nereaguoja, reikia skirti gliukozés tirpalo j veng. Atgavusiam sgmong pacientui
bitina tuoj pat duoti pavalgyti.


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

Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir steb&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageréjimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, greito poveikio
injekciniai insulinai ir analogai, ATC kodas — A10AB04.

Insulin lispro Sanofi yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama
Europos vaisty agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu.

Pagrindinis insulino lispro poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai sukelia keliy riSiy anabolinj ir antikatabolinj poveikj jvairiems skirtingiems
audiniams. Raumenyse jie didina glikogeno, riebaly ragsciy, glicerolio ir baltymy sintezg,
aminoriigsciy pasisavinimg, mazina glikogenolizg, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolizg, baltymy
katabolizmg ir aminorags$ciy i$skyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), dél to jo leidima galima priartinti
prie valgio laiko (leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti), palyginti su trumpai
veikian¢iu Zzmogaus insulinu, kurj reikia leisti laikotarpiu nuo 30 min. iki 45 min. prie§ valgj. Insulinas
lispro pradeda veikti greitai ir veikia trumpiau (2—5 val.) nei trumpai veikiantis Zmogaus insulinas.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu nustatyta,
kad hiperglikemija po valgio vartojant insuling lispro biina maZesné negu vartojant tirpyji Zmogaus
insuling.

Kaip ir visy insulino preparaty, insulino lispro poveikis laiko atzvilgiu jvairiems Zmonéms ir tam paciam
zmogui skirtingu laiku gali biiti nevienodas, jis priklauso nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos,
temperatros ir fizinio aktyvumo. Toliau pateikiamas tipinis po oda suleisto vaistinio preparato veikimo
pobudis.

Insulinas lispro

Trumpai veikiantis zmogaus insulinas

Hipoglikeminis

poveikis

Laikas (valandomis)

Anksciau esancioje diagramoje parodomas santykinis gliukozés kiekis (laiko atzvilgiu), kurio reikia
norint palaikyti beveik tokia gliukozés koncentracijg visame tiriamojo kraujyje, kokia biina nevalgius,
tai rodo $iy insuliny poveikj gliukozés metabolizmui laiko atzvilgiu.

Buvo atlikti vaiky (61 paciento, kuriam buvo 2—11 mety) bei vaiky ir paaugliy (481 paciento, kuriam
buvo 9-19 mety) klinikiniai tyrimai, kuriy metu lygintas insulinas lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino



poveikis. Farmakodinaminés insulino lispro savybés vaikams yra panasios j nustatytas
suaugusiesiems.

Naudojant poodingés infuzijos pompas, gydymas insulinu lispro, palyginti su tirpiuoju insulinu,
glikozilinto hemoglobino kiekj sumazino labiau. Dvigubai koduoto, kryzminio tyrimo metu
glikozilinto hemoglobino kiekis po 12 savaiciy vartojant insuling lispro sumazéjo 0,37 %, vartojant
tirpyji insuling — 0,03 % (p = 0,004).

Tyrimai su 2 tipo cukriniu diabetu serganciais ir didZziausig sulfonilkarbamidy grupés vaistinio
preparato doz¢ vartojanciais pacientais parod¢, kad gydyma papildzius insulino lispro, HbA . kiekis
sumaz¢ja reikSmingai daugiau nei vartojant tik sulfonilkarbamida. HbA . kiekio sumaz¢jimas yra
tikétinas ir vartojant kitokj insuling, pvz., tirpyjj arba izofano insuling.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu nustatyta,
kad, vartojant insuling lispro, palyginti su tirpiuoju Zmogaus insulinu, sumazéja naktinés
hipoglikemijos epizody skai¢ius. Kai kuriy tyrimy metu naktinés hipoglikemijos epizody suretéjimas
buvo susijes su dieninés hipoglikemijos epizody padaznéjimu.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas jtakos gliukodinaminiam atsakui j insuling lispro neturi.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai, vertinti stabilizuotos
glikemijos (glucose clamp) testo metu, isliko esant jvairiai inksty funkcijai.

Nustatyta, kad insulino lispro poveikio stiprumas yra toks pat kaip Zmogaus insulino (doz¢ matuojant
moliais), bet jis veikia grei¢iau ir trumpiau.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino lispro farmakokinetika atspindi junginj, kuris greitai absorbuojamas ir kurio didziausias kiekis
kraujyje atsiranda po injekcijos po oda pragjus 30—70 minuciy. Tokios kinetikos kliniking svarba
geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (tai aptarta 5.1 skyriuje).

Pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, insulinas lispro absorbuojamas grei¢iau negu tirpusis
zmogaus insulinas. 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriy inksty funkcija buvo jvairi,
organizme insulino lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino farmakokinetikos skirtumai i§ esmés isliko ir
nuo inksty funkcijos nepriklausé. Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, insulinas lispro
absorbuojamas ir eliminuojamas grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy in vitro, jskaitant jungimosi prie insulino receptoriy bei poveikio augancioms Igsteléms
tyrimus, metu insulino lispro poveikis buvo labai panaSus j zmogaus insulino poveikj. Be to, tyrimai
parodé, kad prie insulino receptoriy prisijunges insulinas lispro nuo jy atsiskiria taip pat kaip zmogaus
insulinas. Uminio, vieno ménesio ir dvylikos ménesiy trukmés toksiskumo tyrimy metu duomeny apie
reik§minga toksinj poveikj negauta.

Tyrimy su gyviinais metu insulinas lispro neblogino vaisingumo bei nesukélé toksinio poveikio
embrionui ar teratogeninio poveikio.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Metakrezolis

Glicerolis

Dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas
Cinko oksidas
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Injekcinis vanduo
Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise ir uzpildytame $virkS$tiklyje

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su jokiu kitu insulinu ir jokiais kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

Pries pirmajj pavartojima

3 metai.

Po pirmojo pavartojimo

ISmesti po 4 savaiciy.
6.4 Specialios laikymo salygos

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

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

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, nuo tiesioginiy Silumos arba Sviesos Saltiniy apsaugotoje
vietoje. Negalima Saldyti.

Svirkstiklio dangtelj laikyti uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

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

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

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zzemesné¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.
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Po kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

10 ml tirpalo yra I tipo bespalvio stiklo flakone uzdarytame kamsteliu (chlorobutilo gumos) su
antbriaunj turinéiu dangteliu (aliuminio) ir nuplé$iamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotés dydziai: 1 arba 5 flakonai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

I tipo bespalvio stiklo uztaisas su juodu stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turinéiu
dangteliu (aliuminio) bei gaubteliu (izopreno ir bromobutilo gumos laminato). Kiekviename uztaise
yra 3 ml tirpalo.

Pakuotes dydziai: 5 arba 10 uztaisy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

I tipo bespalvio stiklo uztaisas su juodu stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turin¢iu
dangteliu (aliuminio) bei gaubteliu (izopreno ir bromobutilo gumos laminato), jmontuotas
vienkartiniame $virkstiklyje. Kiekviename uzpildytame §virkstiklyje yra 3 ml tirpalo.
Pakuotés dydziai: 1, 3, 5 arba 10 uzpildyty Svirkstikliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Vartojimo ir ruosimo instrukcijos

Flakonas skirtas naudoti kartu su atitinkamu Svirkstu (su 100 vienety Zyme).

Dozés paruosimas

Insulin lispro Sanofi tirpalg reikia apzidiréti. Jis turi biiti skaidrus ir bespalvis. Vaistinio preparato,
kuris yra drumstas, sutirstéjes, Siek tiek spalvotas arba kuriame yra matomy daleliy, vartoti negalima.
Jeigu gydymo schema yra tokia, kad bazinj insuling ir Insulin lispro Sanofi reikia leisti tuo paciu metu,
du insulinus galima maiSyti viename Svirkste. Jeigu insulinai maiSomi, Zr. toliau esantj poskyrj
»Insulin lispro Sanofi maiSymas su ilgiau veikianc¢iais zmogaus insulinais ir 6.2 skyriy.

1. Nusiplaukite rankas.

2. Jeigu naudojate nauja flakong, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj, ta¢iau nenuimkite kamscio.
3. I $virksta jtraukite oro kiekj, atitinkant] skirtg Insulin lispro Sanofi doze. Flakono virSy nuvalykite
spiritiniu tamponu. Adata pradurkite Insulin lispro Sanofi flakono guminj kamstj ir suleiskite org j

flakong.

4. Apverskite flakong su Svirkstu. Flakona su Svirkstu tvirtai laikykite vienoje rankoje.
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5. Uztikrinkite, kad adatos galiukas biity Insulin lispro Sanofi tirpale, ir j $virkstg jtraukite reikiama
dozg.

6. Pries iStraukdami adatg i$ flakono, patikrinkite, ar $virkste néra burbuliuky, mazinanciy Insulin
lispro Sanofi kiekj $virkste. Jeigu burbuliuky yra, §virkstg laikykite statmenai ir barbenkite jo Song, kol
burbuliukai pakils j virSy. ISstumkite juos stimokliu ir jtraukite reikiamg doze.

7. Adata istraukite i$ flakono ir Svirkstg pasidékite taip, kad adata nieko neliesty.

Insulin lispro Sanofi maiSymas su ilgiau veikianciais Zzmogaus insulinais (Zr. 6.2 skyriy)

1. Insulin lispro Sanofi galima maiSyti su ilgiau veikianc¢iais Zzmogaus insulinais tik jeigu taip nurodo

gydytojas. Flakonuose esancio insulino negalima maisyti su uztaisuose esan¢iu insulinu.

2. | $virksta jtraukite oro kiekj, atitinkantj ilgiau veikiancio insulino kiekj. Adatg jkiskite j ilgiau
veikiancio insulino flakong ir suleiskite org. Adatg iStraukite.

3. Dabar taip pat suleiskite oro j Insulin lispro Sanofi flakong, taciau adatos neiStraukite.
4. Apverskite flakong su Svirkstu.

5. Uztikrinkite, kad adatos galiukas biity Insulin lispro Sanofi tirpale, ir j Svirksta jtraukite reikiama
Insulin lispro Sanofi dozg.

6. Pries iStraukdami adatg i$ flakono, patikrinkite, ar §virkste néra burbuliuky, mazinanéiy Insulin
lispro Sanofi kiekj svirkste. Jeigu burbuliuky yra, $virksta laikykite statmenai ir barbenkite jo Sona, kol
burbuliukai pakils j virSy. ISstumkite juos stimokliu ir jtraukite reikiamg dozg.

7. Istraukite adatg i$ Insulin lispro Sanofi flakono ir jkiSkite jg i ilgiau veikiancio insulino flakong.
Apverskite flakong su Svirkstu. Flakong su $virkstu tvirtai laikykite vienoje rankoje ir Svelniai
pakratykite. Uztikrinkite, kad adatos galiukas biity insulino tirpale, ir j §virkstg jtraukite reikiamg
ilgiau veikiancio insulino dozg.

8. Adata iStraukite ir Svirksta pasidékite taip, kad adata nieko neliesty.

Dozés suleidimas
1. Pasirinkite injekcijos vieta.

2. Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

3. Fiksuokite odg jg iStempdami ar suimdami didelj jos plota. Idurkite adatg ir suleiskite doze, kaip
nurodyta.

4. Tstraukite adata ir kelias sekundes $velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos netrinkite.
5. Svirksta ir adata saugiai i¥meskite.
6. Injekcijos vieta nuolat keiskite ir neleiskite j ta pacia vietg dazniau nei mazdaug kartg per ménes;.

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Vartojimo ir ruosimo instrukcijos

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio
naudojimo $virkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, susvirksti j veng arba sulasSinti naudojant
infuzing pompa, turéty biiti naudojamas flakonas. Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo,
kiekvieng uztaisg gali naudoti tik vienas pacientas, net jeigu kei¢iama SvirkStimo priemoneés adata.
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Insulin lispro Sanofi uztaisai skirti naudoti su JuniorSTAR, Tactipen, AllStar arba AllStar PRO
Svirkstikliais, kaip rekomenduojama naudotojo vadove (zr. 4.2 skyriy).

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi iSvardyti Svirkstikliai.

Svirkstiklio su jstatytu uztaisu negalima laikyti su prijungta adata.

Dozés paruosimas

Insulin lispro Sanofi tirpalg reikia apzidiréti. Jis turi biiti skaidrus ir bespalvis. Vaistinio preparato,

kuris yra drumstas, sutirStéjes, Siek tiek spalvotas arba kuriame yra matomy daleliy, vartoti negalima.

Toliau pateikiama bendroji informacija. Reikia laikytis kiekvieno $virkstiklio gamintojo pateikiamy
nurodymuy, kaip jstatyti uztaisa, prijungti adatg ir suleisti insuling.

Dozés suleidimas
1. Nusiplaukite rankas.

2. Pasirinkite injekcijos vieta.

98]

. Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

4. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj.

5. Fiksuokite odg jg iStempdami ar suimdami didelj jos plota. [durkite adata, kaip nurodyta.

6. Nuspauskite injekcijos mygtuka.

7. Istraukite adata ir kelias sekundes §velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos netrinkite.
8. ISoriniu adatos dangteliu nusukite adata ir saugiai ja iSmeskite.

9. Injekcijos vieta nuolat keiskite ir neleiskite j ta pacia vieta dazniau nei mazdaug kartg per ménesj.

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

Vartojimo ir ruosimo instrukcijos

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling butina suleisti Svirkstu, suSvirksti j veng arba sulasinti naudojant infuzing pompa, turéty
biiti naudojamas flakonas. Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng $virkstiklj gali
naudoti tik vienas pacientas, net jeigu kei¢iama adata.

Insulin lispro Sanofi tirpalg reikia apzidiréti. Jis turi biiti skaidrus ir bespalvis. Vaistinio preparato,
kuris yra drumstas, sutirStéjes, Siek tiek spalvotas ar kuriame yra matomy daleliy, vartoti negalima.

Prie$ uzpildyto $virkstiklio naudojima bitina atidziai perskaityti pakuotéje esantj pakuotés lapel;.
Uzpildytg svirkstiklj batina naudoti taip kaip nurodyta naudotojo vadove.

Uzpildyto svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata.

Kiekvienai injekcijai biitina naudoti nauja adata.

Adaty pakuotéje néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017 m. liepos 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. kovo 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) 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 (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Vokietija

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

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 i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

18



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (10 ml flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinum lisprum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg) insulino lispro.
Kiekviename flakone yra 10 ml (atitinka 1000 vienety) insulino lispro.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, glicerolis, cinko oksidas, dinatrio vandenilio fosfatas
heptahidratas, vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 x10ml
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
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

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

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blty apsaugotas nuo §viesos.
ISmesti po 4 savaiciy.

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
Prancitzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1203/007 1 flakonas
EU/1/17/1203/008 5 flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin lispro Sanofi 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (10 ml flakonas)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcija
insulinum lisprum
s.c./1.v.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda arba j vena.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (uZtaisas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinum lisprum

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

Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg) insulino lispro.
Kiekviename uztaise yra 3 ml (atitinka 300 vienety) insulino lispro.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, glicerolis, cinko oksidas, dinatrio vandenilio fosfatas
heptahidratas, 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)

Uztaisai skirti naudoti tik su $iais Svirkstikliais: Tactipen, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi i$vardyti $virkstikliai.

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Uztaisg gali naudoti tik vienas pacientas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

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

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti.

Svirkstiklio dangtelj laikyti uzdéta ant $virkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
ISmesti po 4 savaiéiy.

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
Prancitzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1203/001 5 uZztaisai
EU/1/17/1203/002 10 uztaisy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin lispro Sanofi 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (uZtaisas)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcija uztaise
insulinum lisprum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus Svirkstiklius.
Leisti po oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (3 ml uzpildytas Svirkstiklis)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum lisprum

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

Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg) insulino lispro.
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml (atitinka 300 vienety) insulino lispro.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, glicerolis, cinko oksidas, dinatrio vandenilio fosfatas
heptahidratas, vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje SoloStar
1 $virkstiklis po 3 ml

3 Svirkstikliai po 3 ml

5 $virkstikliai po 3 ml

10 §virkstikliy po 3 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Kiekvienai injekcijai visada naudoti naujg adata.
Svirkstiklj gali naudoti tik vienas pacientas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ pirmajj pavartojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

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

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti.

Po kiekvienos injekcijos ant §virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

ISmesti po 4 savaiciy.

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 (-IAI)

EU/1/17/1203/003 1 svirkstiklis
EU/1/17/1203/004 3 Svirkstikliai
EU/1/17/1203/005 5 Svirkstikliai
EU/1/17/1203/006 10 svirkstikliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insulin lispro Sanofi 100 SoloStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (uzpildytas $virkstiklis)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcija
insulinum lisprum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

SoloStar

31



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insulin lispro Sanofi 100 vienetuy/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro (insulinum lisprum)

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Insulin lispro Sanofi
Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU e

1. Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin lispro Sanofi vartojamas cukriniam diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu jprastas zmogaus
insulinas, nes insulino molekulé buvo Siek tiek pakeista.

Cukriniu diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
reguliuoti. Insulin lispro Sanofi yra Jiisy insulino pakaitalas, vartojamas ilgalaikei gliukozés kiekio
kontrolei. Jis pradeda veikti labai greitai ir veikia trumpiau uz tirpyji insuling (2—5 valandas). Paprastai
Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuciy laikotarpiu iki valgio.

Gydytojas gali Jums nurodyti Insulin lispro Sanofi vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu. Kartu su
kiekvienos riiSies insulinu pridedamas atskiras pakuotés lapelis, kuriame pateikiama informacijos apie
ta insuling. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas. Jeigu pakeisite insulina, bukite
labai atsargiis.

Insulin lispro Sanofi tinka vartoti vaikams ir suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin lispro Sanofi

Insulin lispro Sanofi vartoti negalima

- jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (maZzas gliukozés kiekis kraujyje). Toliau Siame
lapelyje aprasyta, ka daryti pasireiskus lengvai hipoglikemijai (Zr. 3 skyriy ,,Ka daryti
pavartojus per didele Insulin lispro Sanofi dozg?*).

- jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

UZsirasykite vartojamo vaisto prekinj pavadinimg (,,Insulin lispro Sanofi) ir serijos numer;j (kuris
nurodytas ant kiekvieno flakono, uztaiso ir uzpildyto $virkstiklio iSorinés dézutés ir etiketés) ir
pateikite $ig informacija praneSdami apie bet kokj nepageidaujamg poveikj.

33



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 lispro Sanofi“). Jeigu Jus $iuo metu Svirk$ciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy
gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Insulin lispro Sanofi:

o Jeigu gliukozés kiekis kraujyje taikant dabartinj gydyma insulinu kontroliuojamas gerai,
ispéjamuyjy per didelio gliukozés kiekio kraujyje sumazéjimo simptomy galite nepastebéti.
Isp&jamieji pozymiai yra iSvardyti Siame lapelyje toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite
bei kaip daznai ir kiek sportuosite. Be to, privalote atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje
daznai atlikdami gliukozés kiekio kraujyje tyrima.

o Keletas pacienty, kuriems gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu pasireiské hipoglikemija,
pranese, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni arba kitokie.
Jeigu Jums daZnai pasireiskia hipoglikemija ar sunku ja atpaZinti, tai aptarkite su gydytoju.

o Jeigu teigiamai atsakote j bent j vieng i toliau pateikty klausimy, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba cukrinj diabetg prizitirin¢iam slaugytojui.

- Ar neseniai susirgote?
- Ar Jusy inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi?
- Ar Jusy fizinis kriivis didesnis nei jprasta?

o Jeigu planuojate vykti j uzsienj, apie tai turite pasakyti gydytojui, vaistininkui ar cukrinj diabeta
prizitrin¢iam slaugytojui. Dél laiko skirtumo skirtingose $alyse Jums gali tekti leisti insuling ir
valgyti kitu laiku nei namuose.

. Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei §irdies sutrikimais arba anksc¢iau
patyrusiems insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské 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.

Kiti vaistai ir Insulin lispro Sanofi

Insulino poreikis gali pakisti, jeigu vartojate:

kontraceptiniy tableciy;

steroidy;

pakaitiniy skydliaukés hormony vaisty;

geriamyjy gliukozés kiekj kraujyje mazinanciy vaisty;

acetilsalicilo rtigsties;

sulfonamidy grupés antibiotiky;

oktreotido;

,beta-2 stimuliatoriy® (pvz., ritodrino, salbutamolio ar terbutalino);

beta blokatoriy arba

kai kuriy antidepresanty (monoaminooksidazés inhibitoriy ar selektyviy serotonino

reabsorbcijos inhibitoriy);

danazolo;

o kai kuriy angiotenzing konvertuojanc¢io fermento (AKF) inhibitoriy (pvz., kaptoprilio,
enalaprilio) ir

J angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
(zr. poskyri ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

Insulin lispro Sanofi vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholj, gliukozes kiekis kraujyje gali pakisti ir todel gali pakisti insulino poreikis.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trimis néstumo
ménesiais sumazéja, o likusiais SeSiais ménesiais — padidéja.

Jeigu zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo insulino dozg¢ ar dieta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pasireiskus hipoglikemijai, gali pablogéti gebéjimas susikaupti ir reaguoti. | tokj galima poveikj butina
atsizvelgti esant bet kokiai situacijai, kai Jums ar kitiems kyla rizika (pvz., vairuojant automobilj ar
valdant mechanizmus). Turite pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jeigu:

o Jums daznai pasireiskia hipoglikemijos epizody;

o ispéjamieji hipoglikemijos poZymiai buina silpnesni arba jy nebiina visai.

Insulin lispro 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 lispro Sanofi

Visada patikrinkite ant pakuotés ir flakono etiketés uzrasyta vaistingje jsigyto insulino pavadinimg ir
rus]. [sitikinkite, kad turite Insulin lispro Sanofi, kurj Jums nurodé vartoti gydytojas.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Dozé

. Paprastai Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuciy laikotarpiu iki valgio. Jeigu reikia,
vaista galite suleisti i$ karto po valgio. Vis délto gydytojas Jums tiksliai nurodys, kokia doze,
kada ir kaip daznai ja vartoti. Tokios instrukcijos yra skirtos tik Jums. Tiksliai jy laikykités ir
reguliariai lankykités cukrinio diabeto klinikoje.

o Jeigu keiciate insulino rusj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Insulin lispro Sanofi),
Jums gali prireikti didesnés ar mazesnés dozés nei vartota anks¢iau. Doze gali reikeéti keisti 1§
karto nuo pirmosios injekcijos arba laipsniskai per kelias savaites ar ménesius.

o Insulin lispro Sanofi leiskite po oda (i pood;j). Leisti j raumenis galima tik tada, jeigu taip nurodé

gydytojas.

Insulin lispro Sanofi paruoSimas

o Insulin lispro Sanofi jau yra iStirpintas vandenyje, todél jo nereikia su niekuo maiSyti. Vis délto
vaistg vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Vaistas turi buti skaidrus, bespalvis,
jame neturi biiti daleliy. Pries susileisdami vaistg, visada tai patikrinkite.

Insulin lispro Sanofi suleidimas

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

o Pries injekcijg gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Nuvalykite guminj flakono kamstj,
taciau jo nenuimkite.

J Naudokite $vary sterily Svirkstg ir adatg guminiam kamsc¢iui pradurti ir norimam Insulin lispro

Sanofi kiekiui jtraukti. Jisy gydytojas ar klinikos darbuotojai paaiskins, kaip tai padaryti. Savo
adaty ir Svirk$ty neduokite kitiems.

o Vaistg leiskite po oda, kaip buvote iSmokyti. Neleiskite tiesiai ] veng. Po injekcijos neistraukite
adatos penkias sekundes, kad bituméte tikri, jog suleidote visg doze. Tos vietos, kur kg tik
atlikta injekcija, netrinkite. Vaistg turite leisti ne ar¢iau kaip per puse¢ colio (1 cm) nuo
paskutinés injekcijos vietos, be to, keisite injekcijos vietas taip, kaip Jus moké. Nesvarbu, kur
leisite vaista (i zasto, Slaunies, sédmeny ar pilvo sritj), Insulin lispro Sanofi vis tiek veiks
greifiau negu tirpusis Zmogaus insulinas.

J Jisy gydytojas pasakys, ar Jums reikia maiSyti Insulin lispro Sanofi su vienu i§ Zmogaus
insulino miSiniy. Pavyzdziui, jeigu jums reikia vartoti miSinj, pirmiausia j $virksta jtraukite
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Insulin lispro Sanofi, o po to — ilgai veikiant] insuling. Skystj po sumai§ymo reikia suleisti kiek
jmanoma greiciau. Taip darykite kickvieng karta.

. Paprastai Insulin lispro Sanofi negalima maisyti su vienu i§ Zmogaus insulino misiniy. Insulin
lispro Sanofi negalima maiSyti su kity gamintojy ar gyvuliniais insulinais.
o Insulin lispro Sanofi negalima leisti j vena. Insulin lispro Sanofi leiskite taip, kaip Jus iSmoké

gydytojas arba slaugytojas. Tik gydytojas Insulin lispro Sanofi gali leisti { vena. Taip jis darys
tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz., operacijos metu, Jums susirgus ir gliukozés kiekiui
kraujyje tapus per dideliu.

Insulin lispro Sanofi vartojimas infuzijos pompa

o Insulino lispro infuzijoms gali biiti naudojamos tik tam tikros CE zenklu pazymétos insulino
infuzijos pompos. Pries infuzuodami insuling lispro, atidziai perskaitykite gamintojo instrukcija
ir jsitikinkite, ar jis tinka $iai pompai. AtidZiai perskaitykite su infuzijos pompa tiekiama
instrukcija ir jos laikykités.

. Naudokite pompai tinkama rezervuarg ir kateterj.

. Infuzijos rinkinj (vamzdel;j ir kaniule) reikia keisti laikantis produkto instrukcijos nurodymy,
pateikiamy kartu su infuzijos rinkiniu.

o Pasireiskus hipoglikemijos epizodui, infuzijg reikia nutraukti, kol epizodas baigsis. Jeigu

kartotinai arba labai sumazg¢ja gliukozés kiekis kraujyje, turite kreiptis | gydytoja arba klinikos
darbuotoja, kad $is nuspresty, ar mazinti infuzuojamo insulino doze, ar nutraukti insulino
infuzija.

o Sugedus insulino pompai ar uzsikimsus infuzijos rinkiniui, gali staiga padidéti gliukozeés kiekis
kraujyje. Jeigu jtariama, kad insulino srové nutriiko, turite laikytis produkto instrukcijy
nurodymy ir, jeigu reikia, kreiptis 1 gydytoja arba klinika.

o Insulino infuzijos pompa vartojamo Insulin lispro Sanofi su kitais insulinais maiSyti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insulin lispro Sanofi doze¢?

Jeigu pavartosite didesng¢ Insulin lispro Sanofi dozg nei reikia arba nesate tikri, kiek suSvirkstéte, gali
sumazeti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj savo kraujyje. Jeigu gliukozés
kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija), suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus arba iSgerkite
cukrumi saldinto gérimo. Po to suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé gydytojas, ir
pailsekite. Tai daznai padeda, jeigu hipoglikemija yra lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jeigu
Jusy buklé blogé¢ja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas ir oda pabala, nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Suleidus gliukagono galima paSalinti gana sunkig hipoglikemija. Po gliukagono injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti i ligonine. PapraSykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite mazesn¢ Insulin lispro Sanofi dozg nei reikia arba nesate tikri, kiek susvirkstéte, gali
padideti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) arba hiperglikemija (per didelis
gliukozés kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos skausma, pykinima, vémima, skysciy
kiekio sumazéjimg organizme (dehidratacijg), samonés praradima, komg ar net mirtj (Zr. 4 skyriaus
,,Galimas Salutinis poveikis® poskyrius ,,Hipoglikemija“ ir ,,Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé®).

Trys paprasti Zingsniai, padedantys iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos, yra:

o Su savimi visada turékite atsarginiy Svirksty ir atsarginj Insulin lispro Sanofi flakona.
. Su savimi visada turékite kortele, kurioje nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.
. Su savimi visada turékite cukraus.

Nustojus vartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite maZzesn¢ Insulin lispro Sanofi dozg nei reikia, gliukozés kiekis kraujyje gali tapti
didelis. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonémes.

Sisteminé alerginé reakcija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 zmoniy). Tokio
poveikio simptomai yra:

. viso kiino iSbérimas . kraujosptidzio sumazéjimas
. kvépavimo pasunkéjimas . daznas Sirdies plakimas
. Svokstimas . prakaitavimas

Jeigu manote, kad Jums tokia alergija insulinui atsirado vartojant Insulin lispro Sanofi, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Lokali alerginé reakcija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Kai kuriems
zmonéms injekcijos vieta parausta, patinsta ar pradeda niezéti. Toks poveikis dazniausiai iSnyksta
savaime per kelias dienas ar savaites. Jeigu toks poveikis pasireiks§ Jums, kreipkités j gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Lipodistrofija pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 zmoniy). Jeigu pernelyg daznai
Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista,
svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edemg (pvz., ranky ar kulkSniy patinimg, skysciy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradZzioje ar keic¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozeés kiekio kraujyje kontrolg.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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.

Daznos su cukriniu diabetu susijusios problemos

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra nepakankamai.
Toks poveikis gali atsirasti, jeigu:

susileidote per daug Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;

nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta;

pries pat valgyma ar po jo daug mankstinotés ar dirbote;

sergate infekcine ar kita liga (ypac¢ jeigu viduriuojate ar vemiate);

pasikeité Jiisy organizmo insulino poreikis arba

sergate inksty ar kepeny liga ir ji pasunkéjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali keisti gliukozés kiekj kraujyje (Zr. 2 skyriy).

Pirmieji mazo gliukozés kiekio kraujyje simptomai parastai atsiranda greitai. Tokie simptomai yra:

° nuovargis o daznas Sirdies plakimas
. nervingumas ar drebulys . pykinimas
. galvos skausmas . Saltas prakaitas
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Jeigu nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite tokiy situacijy, kai dél
hipoglikemijos gali kilti pavojus Jiisy ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino organizmui nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti, jeigu:

o nesusileidote Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;

o susileidote maziau insulino nei nurodé gydytojas;

o valgote gerokai daugiau nei leidzia Jisy dieta arba

o kars$¢iuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali sukelti diabeting ketoacidoze. Pirmieji simptomai pasireiskia létai, per kelias
valandas ar dienas. Galimi simptomai yra:

. mieguistumas . apetito nebuvimas
° paraudes veidas ° vaisiy kvapo iSkvepiamas oras
° troskulys ° pykinimas ar vémimas

Tokiai buklei biidingi sunkiis simptomai yra pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas. Nedelsdami
kreipkités j medikus.

C. Liga

Jeigu sergate, ypac jeigu pykina ar vemiate, Jiisy organizmo insulino poreikis gali pakisti. Net jeigu
nevalgote jprastai, Jums vis tiek reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje,
laikykités nurodymy, kaip elgtis susirgus, ir apie tai praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Insulin lispro Sanofi vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirma pavartojimg vaistg laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

Pradétg naudoti flakong laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje ir po 4 savaiciy iSmesti. Flakono
negalima laikyti Saldytuve. Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Insulin lispro Sanofi negalima vartoti, jeigu tirpalas tapo spalvotas arba jame yra kiety daleliy. Vaista
vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Prie§ susileisdami vaista, visada tai patikrinkite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insulin lispro Sanofi sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg)
insulino lispro. Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 1000 vienety.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas,
cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti jdéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido
rigsties rugstingumui koreguoti (Zr. 2 skyriy ,,Insulin lispro Sanofi sudétyje yra natrio®).

Insulin lispro Sanofi iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Flakone esantis Insulin lispro Sanofi injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.
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Kiekviename flakone yra 10 ml.

Insulin lispro Sanofi flakony pakuotéje yra 1 flakonas arba 5 flakonai. Gali biiti 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 vaistg 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
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
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)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 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

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas lispro (insulinum lisprum)

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

svarbi informacija.

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Insulin lispro Sanofi
Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin lispro Sanofi vartojamas cukriniam diabetui gydyti. Jis veikia greiiau negu jprastas zmogaus
insulinas, nes insulino molekulé buvo Siek tiek pakeista.

Cukriniu diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
reguliuoti. Insulin lispro Sanofi yra Jisy insulino pakaitalas, vartojamas ilgalaikei gliukozés kiekio
kontrolei. Jis pradeda veikti labai greitai ir veikia trumpiau uz tirpyji insuling (2—5 valandas). Paprastai
Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuciy laikotarpiu iki valgio.

Gydytojas gali Jums nurodyti Insulin lispro Sanofi vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu. Kartu su
kiekvienos riiSies insulinu pridedamas atskiras pakuotés lapelis, kuriame pateikiama informacijos apie
ta insuling. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas. Jeigu pakeisite insulina, bukite
labai atsargiis.

Insulin lispro Sanofi tinka vartoti vaikams ir suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insulin lispro Sanofi

Insulin lispro Sanofi vartoti negalima

- jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (maZzas gliukozés kiekis kraujyje). Toliau Siame
lapelyje aprasyta, ka daryti pasireiskus lengvai hipoglikemijai (Zr. 3 skyriy ,,Ka daryti
pavartojus per didele Insulin lispro Sanofi dozg?*).

- jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insulin lispro Sanofi uzZtaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu (taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu buidu, pasitarkite
su savo gydytoju.

41



Uzsirasykite vartojamo vaisto prekinj pavadinimg (,,Insulin lispro Sanofi®) ir serijos numerj (kuris
nurodytas ant kiekvieno flakono, uztaiso ir uzpildyto Svirkstiklio iSorinés dézutés ir etiketés) ir
pateikite $ig informacija pranesdami apie bet kokj nepageidaujama poveiki.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi“). Jeigu Jus $iuo metu Svirk$ciate 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 paskirta
insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Insulin lispro Sanofi:

o Jeigu gliukozés kiekis kraujyje taikant dabartinj gydyma insulinu kontroliuojamas gerai,
ispéjamyjy per didelio gliukozés kiekio kraujyje sumazejimo simptomy galite nepastebéti.
Isp&jamieji pozymiai yra iSvardyti Siame lapelyje toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite
bei kaip daznai ir kiek sportuosite. Be to, privalote atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje
daznai atlikdami gliukozés kiekio kraujyje tyrima.

o Keletas pacienty, kuriems gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu pasireiské hipoglikemija,
pranese, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni arba kitokie.
Jeigu Jums daznai pasireiskia hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, tai aptarkite su gydytoju.

o Jeigu teigiamai atsakote i bent j vieng i$ toliau pateikty klausimy, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba cukrinj diabetg prizitirin¢iam slaugytojui.

- Ar neseniai susirgote?
- Ar Jusy inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi?
- Ar Jusy fizinis kriivis didesnis nei jprasta?

o Jeigu planuojate vykti j uzsienj, apie tai turite pasakyti gydytojui, vaistininkui ar cukrinj diabeta
prizitirin¢iam slaugytojui. D¢l laiko skirtumo skirtingose Salyse Jums gali tekti leisti insuling ir
valgyti kitu laiku nei namuose.

o Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksc¢iau
patyrusiems insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu atsirado $irdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys,
greitas kiino svorio padidéjimas arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insulin lispro Sanofi

Insulino poreikis gali pakisti, jeigu vartojate:

kontraceptiniy tableciy;

steroidy;

pakaitiniy skydliaukés hormony vaisty;

geriamyjy gliukozés kiekj kraujyje mazinanciy vaisty;

acetilsalicilo riigsties;

sulfonamidy grupés antibiotiky;

oktreotido;

,.beta-2 stimuliatoriy (pvz., ritodrino, salbutamolio ar terbutalino);

beta blokatoriy arba

kai kuriy antidepresanty (monoaminooksidazés inhibitoriy ar selektyviy serotonino

reabsorbcijos inhibitoriy);

danazolo;

. kai kuriy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (pvz., kaptoprilio,
enalaprilio) ir

. angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
(zr. poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘).
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Insulin lispro Sanofi vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholj, gliukozés kiekis kraujyje gali pakisti ir todél gali pakisti insulino poreikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trimis néstumo
ménesiais sumazéja, o likusiais SeSiais ménesiais — padidéja.

Jeigu zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo insulino dozg ar dieta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

PasireiSkus hipoglikemijai, gali pablogéti gebéjimas susikaupti ir reaguoti. | tokj galima poveikj batina
atsizvelgti esant bet kokiai situacijai, kai Jums ar kitiems kyla rizika (pvz., vairuojant automobilj ar
valdant mechanizmus). Turite pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jeigu:

o Jums daznai pasireiskia hipoglikemijos epizody;

o ispéjamieji hipoglikemijos pozymiai biina silpnesni arba jy nebiina visai.

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

3. Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi

Visada patikrinkite ant pakuotés ir uztaiso etiketés uzraSyta vaistinéje jsigyto insulino pavadinimg ir
rusj. Isitikinkite, kad turite Insulin lispro Sanofi, kurj Jums nurodé vartoti gydytojas.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja. Siekiant
apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng uZztaisg turite naudoti tik Jus, net jeigu kei¢iama
$virk§timo priemonés adata.

Dozé

o Paprastai Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuciy laikotarpiu iki valgio. Jeigu reikia,
vaistg galite suleisti i$ karto po valgio. Vis délto gydytojas Jums tiksliai nurodys, kokia doze,
kada ir kaip daznai jg vartoti. Tokios instrukcijos yra skirtos tik Jums. Tiksliai jy laikykités ir
reguliariai lankykités cukrinio diabeto klinikoje.

. Jeigu keiciate insulino rtsj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Insulin lispro Sanofi),
Jums gali prireikti didesnés ar mazesnés dozés nei vartota anksciau. Doze gali reikeéti keisti i$
karto nuo pirmosios injekcijos arba laipsniSkai per kelias savaites ar ménesius.

o Insulin lispro Sanofi leiskite po oda (j poodj). Leisti j raumenis galima tik tada, jeigu taip nurodé
gydytojas.

Insulin lispro Sanofi paruoSimas

o Insulin lispro Sanofi jau yra istirpintas vandenyje, todé¢l jo nereikia su niekuo maiSyti. Vis délto
vaistg vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Vaistas turi biiti skaidrus, bespalvis,
jame neturi biiti daleliy. Pries susileisdami vaistg, visada tai patikrinkite.

Pirmiausia nusiplaukite rankas. Dezinfekuokite guming¢ uztaiso membrang.
3 ml uztaisas skirtas naudoti tik su 3 ml Svirkstikliais. Insulin lispro Sanofi uztaisuose tinkamas
tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus
turite Svirksti kitu budu, pasitarkite su savo gydytoju. Kad batuméte tikri, jog suleista tiksli doz¢,
Insulin lispro Sanofi uztaisus turite naudoti tik su $iais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo galima leisti doze¢ didinant 0,5 vieneto;

- Tactipen, AllStar ir AllStar PRO, kuriais galima leisti doz¢ didinant 1 vienetu.
Jusy Salyje gali bti tiekiami ne visi iSvardyti Svirkstikliai.

. Vykdykite kartu su Svirkstikliu tiekiamy instrukcijy nurodymus. Reikia atidziai laikytis

naudojamo §virkstiklio gamintojo pateikiamy nurodymy, kaip jstatyti uztaisa, prijungti adatg ir
suleisti insulina.

Svirkstiklio paruoS$imas naudoti
[}
[}
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o Pries kiekviena injekcijg visada atlikite saugumo testa.

Insulin lispro Sanofi suleidimas

o Pries injekcija gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Vaistg leiskite po oda, kaip buvote
i8mokyti. Neleiskite tiesiai j veng. Po injekcijos neiStraukite adatos deSimt sekundziy, kad
butuméte tikri, jog suleidote visg doze. Tos vietos, kur kg tik atlikta injekcija, netrinkite. Vaistg
turite leisti ne ar¢iau kaip per pusg¢ colio (1 cm) nuo paskutinés injekcijos vietos, be to, keisite
injekcijos vietas taip, kaip Jus moké. Nesvarbu, kur leisite vaistg (] zasto, §launies, sédmeny ar
pilvo sritj), Insulin lispro Sanofi vis tiek veiks greifiau negu tirpusis zmogaus insulinas.

o Insulin lispro Sanofi negalima leisti j veng. Insulin lispro Sanofi leiskite taip, kaip Jus iSmoké
gydytojas arba slaugytojas. Tik gydytojas Insulin lispro Sanofi gali leisti { vena. Taip jis darys
tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz., operacijos metu, Jums susirgus ir gliukozés kiekiui
kraujyje tapus per dideliu.

Po injekcijos

o I§ karto po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite adatg nuo Svirkstiklio. Savo adaty
neduokite kitiems. Savo Svirkstiklio neduokite kitiems. Ant $virkstiklio uzdékite dangtelj.
UZtaisg palikite Svirkstiklyje.

Kitos injekcijos. Visada kiekvienai injekcijai naudokite nauja sterilig adatg. Prie$ kiekvieng injekcija
visada atlikite saugumo tests.

Insulin lispro Sanofi uZtaise esancio insulino niekada nemaisykite su kitu insulinu. Tusc¢io
uZtaiso kartotinai nenaudokite.

Ka daryti pavartojus per didele Insulin lispro Sanofi doze?

Jeigu pavartosite didesng¢ Insulin lispro Sanofi doze nei reikia arba nesate tikri, kiek susvirkstéte, gali
sumazeti gliukozes kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj savo kraujyje. Jeigu gliukozés
kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija), suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus arba isgerkite
cukrumi saldinto gérimo. Po to suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé gydytojas, ir
pailsékite. Tai daznai padeda, jeigu hipoglikemija yra lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jeigu
Jusy biikle blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniSkas ir oda pabala, nedelsdami kreipkités | gydytoja.
Suleidus gliukagono galima pasalinti gana sunkig hipoglikemijg. Po gliukagono injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

Pamirsus pavartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite mazesng¢ Insulin lispro Sanofi dozg¢ nei reikia arba nesate tikri, kiek suSvirkstéte, gali
padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) arba hiperglikemija (per didelis
gliukozés kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos skausma, pykinima, vémima, skysc¢iy
kiekio sumazéjimg organizme (dehidratacijg), samonés praradima, komg ar net mirtj (zr. 4 skyriaus
,»(alimas Salutinis poveikis“ poskyrius ,,Hipoglikemija“ ir ,,Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé®).

Trys paprasti Zingsniai, padedantys iS§vengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos, yra:

o Su savimi visada turékite atsarginiy SvirksSty ir atsarginj Insulin lispro Sanofi flakong arba
atsarginj Svirkstiklj ir uztaisy tam atvejui, jeigu pamestuméte Svirkstiklj ar uztaisus arba jie
sugesty.

o Su savimi visada turékite kortele, kurioje nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

o Su savimi visada turékite cukraus.

Nustojus vartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite mazesne¢ Insulin lispro Sanofi dozg nei reikia, gliukozés kiekis kraujyje gali tapti
didelis. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonémes.

Sisteminé alerginé reakcija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 zmoniy). Tokio
poveikio simptomai yra:

. viso kiino iSbérimas . kraujosptidzio sumazéjimas
. kvépavimo pasunkéjimas . daznas Sirdies plakimas
. Svokstimas . prakaitavimas

Jeigu manote, kad Jums tokia alergija insulinui atsirado vartojant Insulin lispro Sanofi, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Lokali alerginé reakcija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy). Kai kuriems
zmonéms injekcijos vieta parausta, patinsta ar pradeda niezéti. Toks poveikis dazniausiai iSnyksta
savaime per kelias dienas ar savaites. Jeigu toks poveikis pasireiks§ Jums, kreipkités j gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Lipodistrofija pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 zmoniy). Jeigu pernelyg daznai
Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba
sustoreéti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista,
Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edema (pvz., ranky ar kulk$niy patinimg, skys¢iy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradZzioje ar keic¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés kiekio kraujyje kontroleg.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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.

Daznos su cukriniu diabetu susijusios problemos

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra nepakankamai.
Toks poveikis gali atsirasti, jeigu:

susileidote per daug Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;

nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta;

pries pat valgyma ar po jo daug mankstinotés ar dirbote;

sergate infekcine ar kita liga (ypac jeigu viduriuojate ar vemiate);

pasikeité Jiisy organizmo insulino poreikis arba

sergate inksty ar kepeny liga ir ji pasunkeéjo.

Alkobholis ir kai kurie vaistai gali keisti gliukozés kiekj kraujyje (zr. 2 skyriy).

Pirmieji mazo gliukozés kiekio kraujyje simptomai parastai atsiranda greitai. Tokie simptomai yra:

° nuovargis o daznas Sirdies plakimas
. nervingumas ar drebulys . pykinimas
. galvos skausmas . Saltas prakaitas
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Jeigu nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite tokiy situacijy, kai dél
hipoglikemijos gali kilti pavojus Jiisy ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino organizmui nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti, jeigu:

o nesusileidote Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;

o susileidote maziau insulino nei nurodé gydytojas;

o valgote gerokai daugiau nei leidzia Jisy dieta arba

o kars¢iuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali sukelti diabeting ketoacidoze. Pirmieji simptomai pasireiskia létai, per kelias
valandas ar dienas. Galimi simptomai yra:

. mieguistumas . apetito nebuvimas
° paraudes veidas ° vaisiy kvapo iSkvepiamas oras
° troskulys ° pykinimas ar vémimas

Tokiai buklei biidingi sunkiis simptomai yra pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas. Nedelsdami
kreipkités j medikus.

C. Liga

Jeigu sergate, ypac jeigu pykina ar vemiate, Jiisy organizmo insulino poreikis gali pakisti. Net jeigu
nevalgote jprastai, Jums vis tiek reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje,
laikykités nurodymy, kaip elgtis susirgus, ir apie tai praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Insulin lispro Sanofi vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie$ pirma pavartojimg Insulin lispro Sanofi laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pradéta naudoti uztaisg laikyti kambario (Zemesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje ir po 4 savaiciy
ismesti. Jo negalima laikyti alia kar$¢io Saltiniy ar saulés apsviestoje vietoje. Svirktiklio dangtelj
laikykite uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. Naudojamo $virkstiklio ar
uztaisy negalima laikyti $aldytuve. Svirkstiklio su jstatytu uztaisu negalima laikyti su prijungta adata.

Insulin lispro Sanofi negalima vartoti, jeigu tirpalas tapo spalvotas arba jame yra kiety daleliy. Vaista
vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Prie§ susileisdami vaista, visada tai patikrinkite.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insulin lispro Sanofi sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg)
insulino lispro. Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 300 vienety.

- Pagalbinés medZziagos yra metakrezolis, glicerolis, dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas,
cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biti jdéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido
rugsties rugStingumui koreguoti (Zr. 2 skyriy ,,Insulin lispro Sanofi sudétyje yra natrio®).
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Insulin lispro Sanofi iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Insulin lispro Sanofi injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

Kiekviename uztaise yra 3 ml.

Insulin lispro Sanofi uztaisy pakuotéje yra 5 arba 10 uztaisy. Gali biiti tiekiamos 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 vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
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 Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

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

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro (insulinum lisprum)
Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu palaipsniui po 1 vienetg galima suleisti 1-80 vienety.

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 gydytojg 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 Jiisy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Insulin lispro Sanofi
Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra Insulin lispro Sanofi ir kam jis vartojamas

Insulin lispro Sanofi vartojamas cukriniam diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu jprastas zmogaus
insulinas, nes insulino molekulé buvo Siek tiek pakeista.

Cukriniu diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
reguliuoti. Insulin lispro Sanofi yra Jiisy insulino pakaitalas, vartojamas ilgalaikei gliukozés kiekio
kontrolei. Jis pradeda veikti labai greitai ir veikia trumpiau uz tirpyji insuling (2—5 valandas). Paprastai
Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuciy laikotarpiu iki valgio.

Gydytojas gali Jums nurodyti Insulin lispro Sanofi vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu. Kartu su
kiekvienos riiSies insulinu pridedamas atskiras pakuotés lapelis, kuriame pateikiama informacijos apie
ta insuling. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas. Jeigu pakeisite insuling, bukite
labai atsargis.

Insulin lispro Sanofi tinka vartoti vaikams ir suaugusiesiems.

Insulin lispro Sanofi SoloStar yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety,
100 vienety/ml) insulino lispro. Viename Insulin lispro Sanofi uzpildytame $virkstiklyje yra daug
insulino doziy. Su Insulin lispro Sanofi uzpildytu Svirkstikliu galima nustatyti po 1 vienets. Vienety
skaicius nurodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti kiekvieng karta prie§ suleidZiant
injekcija. Galima suleisti nuo 1 iki 80 vienety per vieng injekcijg. Jeigu Jums paskirta didesné kaip
80 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Insulin lispro Sanofi
Insulin lispro Sanofi vartoti negalima
- jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje). Toliau Siame

lapelyje aprasyta, ka daryti pasireiskus lengvai hipoglikemijai (Zr. 3 skyriy ,,Ka daryti
pavartojus per didele Insulin lispro Sanofi dozg?*).
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- jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Insulin lispro Sanofi uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda (taip pat zr.
3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite $virksti kitu bidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Uzsirasykite vartojamo vaisto prekinj pavadinimg (,,Insulin lispro Sanofi“) ir serijos numerj (kuris
nurodytas ant kiekvieno flakono, uztaiso ir uzpildyto $virkstiklio iSorinés dézutés ir etiketés) ir
pateikite $ig informacija pranesdami apie bet kokj nepageidaujama poveiki.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi“). Jeigu Jus $iuo metu Svirk$ciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Insulin lispro Sanofi:

o Jeigu gliukozés kiekis kraujyje taikant dabartinj gydyma insulinu kontroliuojamas gerai,
ispéjamyjy per didelio gliukozés kiekio kraujyje sumazejimo simptomy galite nepastebéti.
Isp&jamieji pozymiai yra iSvardyti Siame lapelyje toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite
bei kaip daznai ir kiek sportuosite. Be to, privalote atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje
daznai atlikdami gliukozés kiekio kraujyje tyrima.

o Keletas pacienty, kuriems gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu pasireiské hipoglikemija,
pranese, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni arba kitokie.
Jeigu Jums daznai pasireiskia hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, tai aptarkite su gydytoju.

. Jeigu teigiamai atsakote i bent j vieng i$ toliau pateikty klausimy, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba cukrinj diabetg priziiirin¢iam slaugytojui.

- Ar neseniai susirgote?
- Ar Jusy inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi?
- Ar Jusy fizinis kriivis didesnis nei jprasta?

o Jeigu planuojate vykti j uzsienj, apie tai turite pasakyti gydytojui, vaistininkui ar cukrinj diabeta
prizitirin¢iam slaugytojui. D¢l laiko skirtumo skirtingose Salyse Jums gali tekti leisti insuling ir
valgyti kitu laiku nei namuose.

o Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei §irdies sutrikimais arba anksc¢iau
patyrusiems insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys,
greitas kiino svorio padidéjimas arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

. Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir Zmonéms, kuriy regéjimas yra sutrikes
be mokanciy naudoti Svirkstiklj zmoniy pagalbos.

Kiti vaistai ir Insulin lispro Sanofi

Insulino poreikis gali pakisti, jeigu vartojate:

kontraceptiniy tableciy;

steroidy;

pakaitiniy skydliaukés hormony vaisty;

geriamyjy gliukozés kiekj kraujyje mazinanciy vaisty;
acetilsalicilo rugsties;

sulfonamidy grupés antibiotiky;

oktreotido;

,»beta-2 stimuliatoriy“ (pvz., ritodrino, salbutamolio ar terbutalino);
beta blokatoriy arba
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. kai kuriy antidepresanty (monoaminooksidazés inhibitoriy ar selektyviy serotonino
reabsorbcijos inhibitoriy);

. danazolo;

. kai kuriy angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (pvz., kaptoprilio,
enalaprilio) ir

. angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
(zr. poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

Insulin lispro Sanofi vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholj, gliukozés kiekis kraujyje gali pakisti ir todél gali pakisti insulino poreikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trimis né$tumo
meénesiais sumazéja, o likusiais SeSiais ménesiais — padidéja.

Jeigu zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo insulino doze ar dieta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pasireiskus hipoglikemijai, gali pablogéti geb¢jimas susikaupti ir reaguoti. | tokj galima poveikj butina
atsizvelgti esant bet kokiai situacijai, kai Jums ar kitiems kyla rizika (pvz., vairuojant automobilj ar
valdant mechanizmus). Turite pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jeigu:

o Jums daznai pasireiskia hipoglikemijos epizody;

o ispéjamieji hipoglikemijos pozymiai btina silpnesni arba jy nebiina visai.

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

3. Kaip vartoti Insulin lispro Sanofi

Visada patikrinkite ant pakuoteés ir uzpildyto Svirkstiklio etiketés uzraSyta vaistingje jsigyto insulino
pavadinimg ir rai§j. Isitikinkite, kad turite Insulin lispro Sanofi, kurj Jums nurodé vartoti gydytojas.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja. Siekiant
apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekviena Svirkstiklj turite naudoti tik Jis, net jeigu kei¢iama
adata.

Dozé

° Paprastai Insulin lispro Sanofi reikia suleisti 15 minuc¢iy laikotarpiu iki valgio. Jeigu reikia,
vaistg galite suleisti i$ karto po valgio. Vis délto gydytojas Jums tiksliai nurodys, kokia doze,
kada ir kaip daznai jg vartoti. Tokios instrukcijos yra skirtos tik Jums. Tiksliai jy laikykités ir
reguliariai lankykités cukrinio diabeto klinikoje.

. Jeigu keiciate insulino rusj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Insulin lispro Sanofi),
Jums gali prireikti didesnés ar mazesnés dozés nei vartota anksciau. Doze gali reikeéti keisti i$
karto nuo pirmosios injekcijos arba laipsniskai per kelias savaites ar ménesius.

o Insulin lispro Sanofi leiskite po oda (j poodj). Leisti j raumenis galima tik tada, jeigu taip nurodé

gydytojas.

Insulin lispro Sanofi paruoSimas

. Insulin lispro Sanofi jau yra istirpintas vandenyje, todé¢l jo nereikia su niekuo maiSyti. Vis délto
vaistg vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Vaistas turi biti skaidrus, bespalvis,
jame neturi biti daleliy. Prie§ susileisdami vaistg, visada tai patikrinkite.

SoloStar uzpildyto $virkstiklio paruosimas naudoti (Zr. naudotojo vadova)
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o Insulin lispro Sanofi uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda. Jeigu Jums
paskirtg insuling JUs turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

o Pirmiausia nusiplaukite rankas.

o Perskaitykite savo uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijas. Atidziai laikykités instrukeijy.
Toliau pateikiami kai kurie priminimai.

o Naudokite $varig adatg. (Adatos kartu netiekiamos).

o Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo testa.

Insulin lispro Sanofi suleidimas

. Pries injekcijg gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Vaistg leiskite po oda, kaip buvote
iSmokyti. Neleiskite tiesiai j veng. Po injekcijos neiStraukite adatos desimt sekundziy, kad
butuméte tikri, jog suleidote visa doze. Tos vietos, kur kg tik atlikta injekcija, netrinkite. Vaista
turite leisti ne arciau kaip per pus¢ colio (1 cm) nuo paskutinés injekcijos vietos, be to, keisite
injekcijos vietas taip, kaip Jus moké. Nesvarbu, kur leisite vaistg (] zasto, §launies, sédmeny ar
pilvo sritj), Insulin lispro Sanofi vis tiek veiks greiCiau negu tirpusis zmogaus insulinas.

o Insulin lispro Sanofi negalima leisti | veng. Insulin lispro Sanofi leiskite taip, kaip Jus iSmoke
gydytojas arba slaugytojas. Tik gydytojas Insulin lispro Sanofi gali leisti { vena. Taip jis darys
tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz., operacijos metu, Jums susirgus ir gliukozés kiekiui
kraujyje tapus per dideliu.

Po injekcijos

o I§ karto po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite adatg nuo uzpildyto Svirkstiklio. Savo
adaty neduokite kitiems. Savo SvirkStiklio neduokite kitiems. Ant Svirkstiklio uzdékite
dangtel;j.

Kitos injekcijos

o Kiekvieng karta naudodami uzpildyta Svirkstiklj turite uzdéti naujg adatg. Pries kiekvieng
injekcijg visada atlikite saugumo testg. Kiek mazdaug insulino vienety yra like Svirkstiklyje,
galite nustatyti pagal stimoklio padétj insulino skaléje.

o Jokio kito insulino maisyti su uzpildytame $virkstiklyje esanciu insulinu negalima. Tus¢io
uzpildyto $virkstiklio daugiau naudoti nebegalima. Jj reikia saugiai iSmesti (kaip tai padaryti,

v

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insulin lispro Sanofi doz¢?

Jeigu pavartosite didesng¢ Insulin lispro Sanofi doze nei reikia arba nesate tikri, kiek susvirkstéte, gali
sumazéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj savo kraujyje. Jeigu gliukozés
kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija), suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus arba iSgerkite
cukrumi saldinto gérimo. Po to suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé gydytojas, ir
pailsékite. Tai daznai padeda, jeigu hipoglikemija yra lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jeigu
Jasy bikle blogéja, kvépavimas tampa pavirsSutiniskas ir oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Suleidus gliukagono galima pasalinti gana sunkig hipoglikemija. Po gliukagono injekcijos suvalgykite
gliukozés ar cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite mazesng Insulin lispro Sanofi doze nei reikia arba nesate tikri, kiek susvirkstéte, gali
padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) arba hiperglikemija (per didelis
gliukozés kiekis kraujyje) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos skausma, pykinima, vémima, skys¢iy
kiekio sumazéjima organizme (dehidratacija), samonés praradima, koma ar net mirtj (Zr. 4 skyriaus
,»(alimas Salutinis poveikis“ poskyrius ,,Hipoglikemija“ ir ,,Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé®).
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Trys paprasti Zingsniai, padedantys i$§vengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos, yra:

. Su savimi visada turékite atsarginiy SvirkSty ir atsarginj Insulin lispro Sanofi flakong arba
atsarginj Svirkstiklj ir uZtaisy tam atvejui, jeigu pamestuméte SoloStar uzpildyta Svirkstiklj arba
jis sugesty.

. Su savimi visada turékite kortele, kurioje nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

o Su savimi visada turékite cukraus.

Nustojus vartoti Insulin lispro Sanofi
Jeigu pavartosite mazesne Insulin lispro Sanofi doze nei reikia, gliukozés kiekis kraujyje gali tapti

didelis. Nekeiskite insulino vartojimo, kol to nenurodys gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

Sisteminé alerginé reakcija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 zmoniy). Tokio
poveikio simptomai yra:

. viso kiino i§bérimas . kraujosptidzio sumazéjimas
° kvépavimo pasunkéjimas ° daznas Sirdies plakimas
. Svokstimas . prakaitavimas

Jeigu manote, kad Jums tokia alergija insulinui atsirado vartojant Insulin lispro Sanofi, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Lokali alerginé reakcija pasireiSkia retai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Kai kuriems
zmonéms injekcijos vieta parausta, patinsta ar pradeda niezéti. Toks poveikis dazniausiai iSnyksta
savaime per kelias dienas ar savaites. Jeigu toks poveikis pasireiks Jums, kreipkités j gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Lipodistrofija pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy). Jeigu pernelyg daznai
Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢; Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, suSvirkStas insulinas gali nebuti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista,
svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo praneSimy apie edema (pvz., ranky ar kulk$niy patinima, skysciy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje ar keiciant gydyma, norint pagerinti gliukozés kiekio kraujyje kontrole.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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.

Daznos su cukriniu diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra nepakankamai.
Toks poveikis gali atsirasti, jeigu:

o susileidote per daug Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;
o nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta;
o pries pat valgyma ar po jo daug mankstinotés ar dirbote;
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o sergate infekcine ar kita liga (ypac jeigu viduriuojate ar vemiate);
. pasikeité Juisy organizmo insulino poreikis arba
o sergate inksty ar kepeny liga ir ji pasunkeéjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali keisti gliukozés kiekj kraujyje (zr. 2 skyriy).

Pirmieji maZzo gliukozés kiekio kraujyje simptomai parastai atsiranda greitai. Tokie simptomai yra:

. nuovargis o daznas Sirdies plakimas
. nervingumas ar drebulys o pykinimas
. galvos skausmas o Saltas prakaitas

Jeigu nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite tokiy situacijy, kai dél
hipoglikemijos gali kilti pavojus Jiisy ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino organizmui nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti, jeigu:

o nesusileidote Insulin lispro Sanofi ar kito insulino;

o susileidote maziau insulino nei nurodé gydytojas;

o valgote gerokai daugiau nei leidzia Jisy dieta arba

o karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali sukelti diabeting ketoacidoze. Pirmieji simptomai pasireiskia létai, per kelias
valandas ar dienas. Galimi simptomai yra:

. mieguistumas . apetito nebuvimas
. paraudes veidas . vaisiy kvapo iSkvepiamas oras
. troskulys . pykinimas ar vémimas

Tokiai biiklei budingi sunkiis simptomai yra pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas. Nedelsdami
kreipkités j medikus.

C. Liga

Jeigu sergate, ypac jeigu pykina ar vemiate, Jisy organizmo insulino poreikis gali pakisti. Net jeigu
nevalgote jprastai, Jums vis tiek reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje,
laikykités nurodymuy, kaip elgtis susirgus, ir apie tai praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Insulin lispro Sanofi

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Insulin lispro Sanofi uzpildytame
Svirkstiklyje vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirmg pavartojimg vaistg uzZpildytame Svirkstiklyje laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima
uzsaldyti. Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Pradéta naudoti Insulin lispro Sanofi uzpildyta $virkstiklj laikyti kambario (Zemesnéje kaip 30 °C)
temperatiroje ir po 4 savai¢iy iSmesti. Uzpildyto Svirkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Uzpildyto
svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata. Nenaudojama uzpildyta $virkstiklj visada laikykite su
uzdétu dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Insulin lispro Sanofi uzpildytame Svirkstiklyje negalima vartoti, jeigu tirpalas tapo spalvotas arba jame

yra kiety daleliy. Vaista vartoti galima tik tada, jeigu jis atrodo kaip vanduo. Prie§ susileisdami vaista,
visada tai patikrinkite.
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Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insulin lispro Sanofi sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Viename ml tirpalo yra 100 vienety (atitinka 3,5 mg)
insulino lispro. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio
300 vienety.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas,
cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti jdéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido
rugsties rugStingumui koreguoti (Zr. 2 skyriy ,,Insulin lispro Sanofi sudétyje yra natrio®).

Insulin lispro Sanofi iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Insulin lispro Sanofi injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml.

Insulin lispro Sanofi uzpildyty $virkstikliy (SoloStar) pakuotéje yra 1, 3, 5 arba 10 uzpildyty
Svirkstikliy. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Uzpildytame Svirkstiklyje esantis Insulin lispro Sanofi yra tas pats Insulin lispro Sanofi, kuris
tiekiamas atskiruose Insulin lispro Sanofi uztaisuose. UzZpildytuose Svirkstikliuose uztaisas yra tiesiog
jmontuotas. Tus¢io uzpildyto Svirkstiklio daugiau naudoti nebegalima.

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

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

Slovenska republika
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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Insulin lispro Sanofi injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pirmiausia perskaitykite toliau pateikiama informacija

Svarbi informacija

o Niekada neduokite savo Svirkstiklio kitiems, nes jis skirtas tik Jums.

o Niekada nenaudokite $virkstiklio, jeigu jis yra pazeistas arba Jums kyla abejoniy dél tinkamo
veikimo.

o Visada atlikite saugumo test3.

Visada turékite atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty tam atvejui, kad biity kuo pakeisti
pamestas arba netinkamai veikianc¢ias priemones.

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

ISmokimas leisti

o Pries $virkstiklio naudojimg aptarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip reikia leisti
vaista.

o Jeigu Jums kyla problemy, susijusiy su §virkstiklio naudojimu, pvz., jeigu Jums yra regos
sutrikimy, papraSykite pagalbos.

o Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir zmonéms, kuriy regéjimas yra sutrikes
be mokanciy naudoti Svirkstiklj zmoniy pagalbos.

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

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie $virkstiklj arba cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininkg
arba slaugytojg, arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodyta priekinéje $io lapelio dalyje.

Papildomos priemonés, kuriy Jums reikia

o Nauja sterili adata (Zr. 2 ETAPA).
o Nepraduriama talpyklé panaudotoms adatoms ir §virkstikliams (2r. Svirkstiklio i¥metimas).

Susipazinkite su savo Svirkstikliu

Insulino

Uztaiso laikiklis pavadinimas

Dozés langelis

Dozeés selektorins

Svirkstiklio
dangtelis Guminis

tarpiklis

Stamoklis* Injekcijos mygtukas

Insulino

skalé

* Stiimoklio Jiis nematysite tol, kol nesusileisite keliy doziy.
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1 ETAPAS. Patikrinkite savo Svirkstiklj

o Nauja $virkstiklj i3 Saldytuvo isimkite iki injekcijos likus ne maziau kaip 1 valandai. Salto
insulino injekcija gali biiti skausmingesné.

A Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinima ir tinkamumo laika.

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

o Niekada nenaudokite $virkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.

Insulin lispro Sanofi® selostar* |f

B

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

— 2 e
insulin lispro Sanofi* satostars | (

2 ETAPAS. Prijunkite naujg adata

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adata. Tai padés iSvengti adatos
uzsikim$imo, uZterSimo ir infekcijos.
o Naudokite tik tokias adatas, kurios yra suderinamos naudoti su Insulin lispro Sanofi.

A Paimkite naujg adatg ir nupléskite apsaugine plévele.
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B Adata laikykite tiesiai ir sukite ant Svirkstiklio tol, kol ji uzsifiksuos. NeuZsukite per
stipriai.

C Nuimkite iSorinj adatos dangtelj. Jj pasidékite, nes jo prireiks véliau.

x5 oadsy unSUL

D Nuimkite ir iSmeskite vidini adatos dangtelj.

@) Darbas su adatomis

o Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos pernesimo.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

o Pries kiekvieng injekcija atlikite saugumo méginj, kad:
. patikrintuméte, ar Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai;
. uztikrintuméte, jog susileisite tinkamg insulino dozg.
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Dozés selektoriy nustatyKite ties 2 vienetais (jj sukite, kol dozés rodyklé atsiras ties Zyme
2¢).
b

IKki galo nuspauskite injekcijos mygtuka.
Jeigu pro adatos galiuka iSbéga insulino, Jusy Svirkstiklis veikia tinkamai.

Jeigu insulino neiSbéga

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

Jeigu po tre¢io saugumo méginio atlikimo insulino neiSbéga, adata gali biiti uzsikimsusi. Tokiu
atveju:

- pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA),

- tada pakartokite saugumo meéginj (3 ETAPA).

Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino vis tiek neisbéga. Naudokite nauja
Svirkstiklj.

Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

© Jeigu matote oro burbuliuky

Insulino tirpale galite matyti oro burbuliuky. Tai yra normalu ir Jums nepakenks.

4 ETAPAS. Nustatykite doze

Niekada nenustatykite dozés ir nespauskite injekcijos mygtuko, jeigu prie Svirkstiklio
neprijungta adata, nes tai gali pazeisti Svirkstiklj.
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A Isitikinkite, kad adata yra prijungta ir dozé yra nustatyta ties ,,0%.

lin lispro Sanofi” solostar®

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

o Jeigu Svirkstiklyje likes insulino vienety kiekis yra per mazas Jusy dozei, dozés selektorius
sustos ties likusius vienetus rodanciu skai¢iumi.
o Jeigu Jus negalite nustatyti visos skirtos dozés, naudokite naujg Svirkstiklj arba susileiskite

likusius vienetus ir likusig dozg susileiskite nauju Svirkstikliu.

Kaip perskaityti dozés langelyje esancia informacija

Lyginiai skaiciai rodomi kaip linija ties dozés rodykle:

Nustatyta 20

Nelyginiai skaiciai rodomi kaip linija tarp lyginiy skaiciy:

Nustatytas 21 vienetas

@ Svirkstiklyje esan¢iy insulino vienety skaicius

o Jusy svirkstiklyje 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.

o Js galite apytiksliai jvertinti, kiek insulino vienety yra like, pazitirédami, ties kuria insulino
skalés vieta yra stimoklis.
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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, pateikiama toliau esanciame i ] skyriuje.

A Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta paveiksle

Zastas

Pilvas
Sédmenys
Slaunys

B Idurkite adata j oda taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
o Dar nelieskite injekcijos mygtuko.

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

D Laikykite injekcijos mygtuka nuspausta. Kai dozés langelyje pamatysite ,,0%, 1étai
suskaiciuokite iki 10.
Taip bus uztikrinta, kad suleista visa dozé.
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E Po to, kai laikydami nuspaustg injekcijos mygtuka, létai suskaiciuosite iki 10, jj atleiskite.
Tada iStraukite adata iS odos.

o Jeigu mygtuka sunku ispausti:

o Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA) ir tada pakartokite saugumo meéginj (3 ETAPA).
o Jeigu vis tiek sunku jspausti injekcijos mygtuka, naudokite naujg Svirkstikl;.

. Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

6 ETAPAS. Nuimkite adatg

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

A ISorinj adatos dangtelj uzdékite atgal ant adatos ir, ji laikydami, nusukite adata nuo

svirkstiklio.

o Kad biity sumazinta atsitiktinio jsidtirimo adata rizika, niekada nedékite vidinio adatos
dangtelio.

. Jeigu Jums injekcijg atlieka kitas asmuo arba jeigu Jus vaisto suleidziate kitam asmeniui, jis
adatg nuimti ir i8mesti turi ypac atsargiai.

o Laikykités su adaty nuémimu ir iSmetimu susijusiy saugumo rekomendacijy (kreipkités i

gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja), kad bty sumazinta atsitiktinio jsidtirimo adata ir infekciniy
ligy perdavimo rizika.

B Panaudotg adatg iSmeskite | nepraduriama talpykle arba taip, kaip nurodé vaistininkas
arba vietinis uZ tai atsakingas specialistas.

C Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
o Svirkstiklio niekada nedékite atgal j $aldytuva.

Kaip priziareéti Svirkstiklj

Su Svirkstikliu elkités atsargiai
o Svirkstiklio nenumeskite ir nedauzykite j kietus pavirsius.
o Jeigu manote, kad Svirkstiklis gali biiti paZeistas, jo netaisykite ir naudokite nauja.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy ir purvo

. ISorinj $virkstiklio pavir§iy galima valyti §luostant drégnu audiniu (jj galima drékinti tik
vandeniu). Merkimas, plovimas ar tepimas Svirkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy
atlikti negalima.
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Prie$ iSmesdami $virkstiklj, nuo jo nuimkite adata.

Svirkstiklio iSmetimas
[ ]
o Panaudotus $virkstiklius iSmeskite taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietinis uz tai atsakingas

specialistas.

Daugiau informacijos apie $virkstiklio laikyma ir naudojima Zr. pakuotés lapelio 2 ir 5 skyriuose.
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