| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Insuman Rapid 40 TV/ml injekcinis tirpalas flakone
Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Insuman Rapid 40 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 40 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 1,4 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, atitinkan¢io 400 TV insulino.

Insuman Rapid 100 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinio tirpalo, atitinkanéio 500 TV insulino arba 10 ml injekcinio
tirpalo, atitinkanc¢io 1 000 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zmogaus insulino*.
Insuman Rapid — tai neutralus insulino tirpalas (normalusis insulinas).
*7mogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu. Insuman Rapid taip pat tinka hiperglikeminei komai ir
ketoacidozei gydyti, cukriniu diabetu serganciy pacienty buklei stabilizuoti iki operacijos, operacijos
metu ir po jos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivj ir gyvenimo biida.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Fiksuoty insulino dozavimo taisykliy néra, ta¢iau vidutinis insulino poreikis daznai biina 0,5-1 TV/kg
kiino svorio per parg. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % viso paros poreikio.
Insuman Rapid Svirks¢iama po oda 15-20 min. pries valgj.

Istikus sunkiai hiperglikemijai ir ypa¢ ketoacidozei, insulinas vartojamas kaip sudétinio gydymo dalis.
Kartu reikia imtis priemoniy pacientui apsaugoti nuo sunkiy komplikacijy, kuriy gali pasireiksti
palyginus greitai sumazéjus gliukozés koncentracijai kraujyje. Pacientg reikia atidziai stebéti
(metabolizma, riigs¢iy ir Sarmy pusiausvyra, elektrolity koncentracija, gyvybinei funkcijas ir kt.)
intensyviosios pagalbos skyriuje arba panaSiomis salygomis.



Vélesnis dozés koregavimas
Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumaZzéti jo poreikis.
Doz¢ taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:
pakltus paC|ent0 svoriui;
- pakitus paciento gyvenimo biidui;
- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti jautruma hipoglikemijai arba hiperglikemijai (Zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (= 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazéti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali bliti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Rapid negalima vartoti iSorinémis ir implantuojamomis insulino pompomis, taip pat
peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Insuman Rapid leidziama po oda.

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §launj), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Dirio vieta
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg biitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Rapid 40 TV/ml flakone
Galima naudoti tik $ios koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo
nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Rapid 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Rapid galima leisti ir | veng. Paprastai tai daroma intensyviosios pagalbos skyriuje arba kitur,
kur yra panasios salygos pacientui stebéti ir gydyti (Zr. ,,Paros dozés ir vartojimo laikas”).

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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



Vis délto gali buti atvejy, kai yra padidéjes jautrumas Insuman Rapid ir alternatyvaus (t.y. geriau
toleruojamo) insulino preparato néra, o nutraukti insulino vartojimo negalima. Tokiu atveju biitina
atidziai stebéti Insuman Rapid toliau vartojantj pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jei gyvulinis insulinas, kuriam pacientas alergiskas, kei¢iamas Insuman Rapid, biitina atsizvelgti |
kryzminés alergijos Zmoginiam ir gyvuliniam insulinui galimybe. D¢l to pries$ kei¢iant gyvulinj
insuling, kuriam pacientas alergiskas, j Insuman Rapid, rekomenduojama atlikti méginj j oda.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, pries koreguojant dozg, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, | kokias vietas SvirkS¢iama, ar teisingai Svirk§Ciama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Rapid

Pacienta, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai prizitiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis Zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zzmogaus, Zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insulina, i$ karto gali paaiSketi, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didelg insulino doze.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antikiiny ir tenka vartoti didelg insulino dozg, biitina apsvarstyti, ar, kei¢iant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo prieziiiros ligonin¢je arba panasiomis j ligoninés salygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks¢iant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogeéti glikemijos kontrole. Gauta
prane$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos buidu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai btina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali biti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebuti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmeés insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;



- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (Zr. 4.5 skyriuje).
Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net sgmonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina organizmo jautruma hipoglikemijai, reikia ypac atidZiai stebéti pacientg ir

prireikus koreguoti vaisto doz¢. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, prie§ kiekvieng injekcija butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavima gali
tekti koreguoti.

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



Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas, salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei netipiniai
vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinancius vaistus (beta adrenoblokatorius,
klonidina, guanetiding, rezerping), gali biiti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés kontrareguliacijos
pozZymiai.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Klinikiniy duomeny apie zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per placentos barjera
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todel padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacija biitina atidziai
stebéti.

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Rapid vartoti galima. Zindyvéms
gali tekti koreguoti insulino dozg ir dieta.

Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Geb¢jimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis geb¢jimas yra labai svarbus (t.y.
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksSty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra daZniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.




Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami rei§kiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir i§vardyti pasireiskimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali baiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiSkiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries$ insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé

Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazZeidimai injekcijos vietos
skausmas,
injekcijos vietos
niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasirei$kianti alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries jj. Atsiradus antikiiny prie$ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doz¢ norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, pries pasireisSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomams,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.



Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prastg metabolizmo reguliacijg.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio poky¢iy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkéti.

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 vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike ir pavojinga gyvybei hipoglikemija.

Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamaisiais angliavandeniais. Be to, gali
tekti koreguoti vaisto dozavimg, mitybg ar fizinj kriivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiSkiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali biiti tikslinga ilgiau vartoti angliavandeniy ir
stebéti pacientg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, greitai veikiantys, ATC kodas — A10ABO1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés pernesima j lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg¢ ir gliukoneogenezg;

- didina lipogeneze kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolize;

- skatina aminortig§¢iy perneSimg ] Igsteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekima i 1gsteles.



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

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Rapid — tai greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas. Po oda su$virkstas
Insuman Rapid pradeda veikti per 30 min., stipriausiai veikia praéjus 1-4 val. po injekcijos, jo veikimo
trukmé — 7-9 val.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky Zzmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato timinis toksiskumas tirtas $virk¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir | raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant $io vaisto, susvirksto triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metakrezolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus i§vardytus 6.6
skyriuje.

Insuman Rapid negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojanc¢iy medziagy, pvz., tioliy
arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Rapid negalima maiSyti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti insulino
pompoms.

Insuman Rapid negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.

Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maisyti negalima.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino tirpalg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy medziagy.
6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, NUO tiesioginio kar$¢io ir
tiesioginés $viesos apsaugotoje vietoje. Flakona laikyti iSoringje déZutéje, kad vaistinis preparatas buty
apsaugotas nuo $viesos.

Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.




6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami flakonai
Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Rapid 40 TV/ml flakone

10 ml tirpalo flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio), kams¢iu (I
tipo chlorobutilo gumos) ir nupléSiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Rapid 100 TV/ml flakone

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

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Pries iStraukdami insulino i$ flakono pirma karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtel;.
Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti dozg.

Galima vartoti tik skaidry, bespalvj, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios konsistencijos
Insuman Rapid tirpala.

Insuman Rapid negalima vartoti iSorinémis ir implantuojamomis insulino pompomis, taip pat
peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Pazymétina, kad paprastas neutralus insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy)

Insuliny maisymas

Insuman Rapid galima maisyti su visais zmogaus insulino preparatais, iSskyrus tais, kurie specialiai
skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamuma su kitokiais insulinais pateikiama

6.2 skyriuje.

Jeigu i vieng injekcinj Svirksta reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama
sutraukti trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta
insuling patartina suleisti i$ karto.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/028
EU/1/97/030/029
EU/1/97/030/031
EU/1/97/030/032
EU/1/97/030/196
EU/1/97/030/197

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 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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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas uztaise

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uztaise yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkanc¢io 300 TV insulino.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame §virkstiklyje
Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkan¢io 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zzmogaus insulino*.
Insuman Rapid — tai neutralaus insulino tirpalas (normalusis insulinas).
*Zmogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivj ir gyvenimo biida.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Fiksuoty insulino dozavimo taisykliy néra, ta¢iau vidutinis insulino poreikis daznai biina 0,5-1 TV/kg
kiino svorio per parg. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % viso paros poreikio.
Insuman Rapid Svirks¢iama po oda 15-20 min. pries valgj.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame svirkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety dozg, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto zingsneliu.
Kiekviename $virkstiklyje yra daug doziy.

Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumaZzéti jo poreikis.
Doze taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;
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- pakitus paciento gyvenimo biidui;
- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti jautrumg hipoglikemijai arba hiperglikemijai (Zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (> 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, d¢l progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dé¢l 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
létesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Rapid negalima vartoti iSorinémis ir implantuojamomis insulino pompomis, taip pat
peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Insuman Rapid leidziamas po oda.

Suleidus tam tikrg insulino dozg j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §laun;j), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vieta
pasirinktoje kiino dalyje kiekviena kartg biitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizika (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu arba suSvirksti | vena, turéty biiti naudojamas
flakonas (zr. 4.4 skyriy).

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virks$tiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu arba susvirksti j vena, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4
skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar, reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Jeigu jautrumas Insuman Rapid yra padidéjes, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaistiniy preparaty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai pries keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Rapid, rekomenduojama atlikti meéginj j oda, kadangi gali pasireiksti kryZminiy imunologiniy reakcijy.
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Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, pries koreguojant dozg, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, i kokias vietas SvirkS¢iama, ar teisingai SvirkSC¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Rapid

Pacientg, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai prizitiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis Zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zzmogaus, Zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insulina, i$ karto gali paaiSketi, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didel¢ insulino doze.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antikiiny ir tenka vartoti didelg insulino dozg, biitina apsvarstyti, ar, kei¢iant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo prieziiiros ligonin¢je arba panasiomis j ligoninés salygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling §virk$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogeéti glikemijos kontrole. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démesj ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos budu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai btina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali biti kitokie, silpniau isSreiksti arba jy gali visai nebuti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmeés insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos kitus vaistinius preparatus (zr. 4.5 skyriy).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazgjusia glikozilinto hemoglobino koncentracija, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.
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Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina organizmo jautrumg hipoglikemijai, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir

prireikus koreguoti vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, j kurig Svirk§¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis krtivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutingés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaisams tinkantys svirkstikliai

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti §virk$tu arba su$virksti j veng, turéty bati naudojamas
flakonas.

Insuman Rapid uZztaisus galima naudoti tik su $iais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Rapid galima leisti doze¢ didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO kuriais Insuman Rapid galima leisti dozg
didinant po 1 vieneta.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su i$vardytais Svirkstikliais (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Darbas su Svirkstikliu

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu arba susvirksti j vena, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2
skyriy). Pries naudojant SoloStar, reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta
pakuotés lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta Sioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6

skyriy).

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta praneSimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu nety¢ia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, prie§ kiekvieng injekcijg butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavimg gali
tekti koreguoti.

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

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazes inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas
Klinikiniy duomeny apie Zzmogaus insulino vartojima néstumo laikotarpiu néra. Per placentos barjerg
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims §io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrgjj ir tre¢igjj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebeti.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kritimi Insuman Rapid vartoti galima. Zindyvéms

gali tekti koreguoti insulino dozg ir dieta.

Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Geb¢jimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis geb¢jimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpazjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé

Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,
injekcijos vietos
niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

I$vardyty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasireisSkianti alerginé reakcija i insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doz¢ norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos
pazeidima. Ilgalaikiai ar sunkiis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomams,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prastag metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio poky¢iy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
delto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkéti.

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 vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti §iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mitybg ar fizinj krtivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacienta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, greitai veikiantys, ATC kodas — A10ABO1.
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Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés perneSima i lasteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg ir gliukoneogeneze;

- didina lipogeneze kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolize;

- skatina aminortig§¢iy pernesima j lasteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Rapid — tai greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas. Po oda susvirkstas
Insuman Rapid pradeda veikti per 30 min., stipriausiai veikia praéjus 1-4 val. po injekcijos, jo veikimo
trukmé — 7-9 val.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky zmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato timinis toksiskumas tirtas $virk§¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir  raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant $io vaisto, susvirksto triusiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Metakrezolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus i§vardytus 6.6
skyriuje.

Insuman Rapid negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojanc¢iy medziagy, pvz., tioliy
arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise ir Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje
negalima maiSyti su kitokiais insulinais ar insulino analogais.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino tirpalg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy medziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas po pirmo panaudojimo
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Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise

Naudojamg (esantj insulino $virkstiklyje) ar atsarginj uZtaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesn¢je kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Naudojamo Svirkstiklio negalima laikyti Saldytuve.

Kad vaistinis preparatas bity apsaugotas nuo $viesos, po kiekvienos injekcijos ant §virkstiklio reikia
uzdéti jo dangtelj.

6.4 Specialios laikymo salygos

Insuman Rapid 100 7V/ml uztaise

Nepradéti naudoti uztaisai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame svirkstiklyje

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Uzpildyta $virkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Insuman Rapid 100 7V/ml uztaise

3 ml tirpalo uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsc¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

3 ml tirpalo uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsc¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

UZztaisas uzlydytas vienkartiniame Svirkstiklyje.

Adaty pakuotéje néra.

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.

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

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Rapid 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti §virk$tu arba suSvirksti j veng, turéty bati naudojamas
flakonas. Insuman Rapid uZtaisai skirti naudoti tik su $virkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen,
AllStar, AllStar PRO arba JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jasy Salyje gali biti tiekiami ne visi
svirkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir SvirkSciant insulino, reikia kruopsciai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam Svirkstikliui.

Jei insulino §virkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Jsigykite nauja insulino Svirkstiklj.

Uztaisai

Prie§ dedant j Svirkstiklj, Insuman Rapid reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperattiroje.
Prie§ vartojant vaistinj reparatg, uztaisg reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidry, bespalvi, be
matomy kiety daleliy, j vandenj panasSios konsistencijos Insuman Rapid tirpalg.

Pries leidziant i§ uztaiso biitina iSstumti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Rapid negalima vartoti iSorinémis ir implantuojamomis insulino pompomis, taip pat
peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Pazymeétina, kad paprastas neutralus insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant i$vengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas
Insuman Rapid uztaisai nepritaikyti maisyti juose esan¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti SvirkStu arba susvirksti j vena, turéty buti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir
4.4 skyrius).

Galima vartoti tik skaidry, bespalvj, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios konsistencijos
Insuman Rapid tirpala.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.
Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, viena Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.
Pazymétina, kad paprastas neutralus insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/030
EU/1/97/030/055
EU/1/97/030/056
EU/1/97/030/085
EU/1/97/030/090
EU/1/97/030/095
EU/1/97/030/140
EU/1/97/030/141
EU/1/97/030/142
EU/1/97/030/143
EU/1/97/030/144
EU/1/97/030/145

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 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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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Basal 40 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Insuman Basal 40 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 40 TV Zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 1,4 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 400 TV insulino.

Insuman Basal 100 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 500 TV insulino arba 10 ml
injekcinés suspensijos, atitinkancios 1000 TV insulino.

Insuman Basal 100 TV/ml uZtaise, Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uztaise arba $virkstiklyje yra 3 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zzmogaus insulino*.
Insuman Basal — tai izofano insulino suspensija.
*Zmogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

I§ naujo sumaisyta suspensija yra panasi j piena, balta.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizZvelgiant j paciento mityba, fizinj kriiv ir gyvenimo biida.
Paros dozés ir vartojimo laikas

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, ta¢iau vidutinis insulino poreikis daznai biina

0,5-1 TV/kg kiino svorio per para. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % Viso paros
poreikio. Insuman Basal Svirk§¢iama po oda 45-60 min. pries valgj.
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Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame svirkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Kiekviename $virkstiklyje yra daug doziy.

Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazéti jo poreikis.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;

- pakitus paciento gyvenimo biidui;

- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty erupés

Senyvi pacientai (> 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali bliti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Basal negalima leisti { vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Insuman Basal leidziama po oda. Insuman Basal negalima leisti j vena.

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §laun;j), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vieta
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg bitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Basal 40 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo
nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Basal 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuéiy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Basal 100 TV/ml uztaise
Insuman Basal 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Jeigu jautrumas Insuman Basal yra padidéj¢s, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie§ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Basal, rekomenduojama atlikti méginj j oda, kadangi gali pasireiksti kryzminiy imunologiniy reakcijy.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, j kokias vietas $virk§¢iama, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Basal

Pacientg, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai priziiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zmogaus, zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insulina, i$ karto gali paaiSkeéti, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- del insulino antiktiny reikéjo vartoti didelg insulino dozg.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac¢ atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antiktiny ir tenka vartoti didel¢ insulino dozg¢, biitina apsvarstyti, ar, keiCiant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo prieziiiros ligonin¢je arba panasiomis j ligoninés saglygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizika. Insuling SvirkSciant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
prane$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos buidu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).
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Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau iSreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali bti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebiiti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmés insuling pakeitus Zzmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresa sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmes fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutingés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Basal 100 TV/ml uztaise

Insuman Basal 100 TV uztaisams tinkantys svirkstikliai

Insuman Basal 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti §virksStu, turéty biiti naudojamas flakonas.

Insuman Basal uztaisus galima naudoti tik su Siais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Basal galima leisti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Insuman Basal galima leisti doze
didinant po 1 vieneta.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su iSvardytais Svirkstikliais.

Jasy salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje

Darbas su Svirkstikliu

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling bitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta Sioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).
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Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavima gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveik] ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Klinikiniy duomeny apie zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per placentos barjera
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todel padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebéti.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Basal vartoti galima. Zindyvéms

gali tekti koreguoti insulino dozg ir dieta.
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Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie Zzmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai $is gebéjimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksSty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami rei§kiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé
Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,

injekcijos vietos
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MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas
sistemy klasés

niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasirei$kianti alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio pokyciy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkeéti.

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 vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.
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Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mityba ar fizinj krivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacientg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, vidutinés veikimo trukmés, ATC kodas — A10ACO1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés perneSima i lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg ir gliukoneogeneze;

- didina lipogenez¢ kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy pernesima | lasteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Basal (izofano insulino suspensija) — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis
insulinas. Po oda su§virkstas Insuman Basal pradeda veikti per 60 min., veikia tarp 3 ir 4 valandos po
injekcijos, jo veikimo trukme — 11-20 val.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky zmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato timinis toksiskumas tirtas $virk¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir  raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant Sio vaisto, susvirksto triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Protamino sulfatas

Metakrezolis

Fenolis

Cinko chloridas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido raigstis (pH koreguoti)
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Injekcinis vanduo
6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus i§vardytus 6.6
skyriuje.

Insuman Basal negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojanc¢iy medziagy, pvz., tioliy
arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Basal 40 TV/ml flakone, Insuman Basal 100 TV/ml flakone

Insuman Basal negalima maiSyti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti insulino
pompoms.

Insuman Basal negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.

Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maisyti negalima.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Basal 100 TV/ml uZtaise
Insuman Basal 100 TV/ml uZtaisuose negalima maisyti su kitokiais insulinais ar insulino analogais (Zr.
4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensijg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame svirkstiklyje
Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su kitokiais insulinais
ar insulino analogais (Zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirmg karta panaudojus flakong

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo data.

Tinkamumo laikas pirmg kartg panaudojus uztaisg, Svirkstiklj

Naudojamag ar atsarginj uztaisg (insulino $virkstiklj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uztaisu arba naudojamy $virkstikliy negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai, nepradéti naudoti uztaisai, nepradéti naudoti Svirkstikliai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Basal negalima laikyti prie $aldiklio arba ledo gabaléliy.
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Flakong, uztaisa arba uzpildyta $virkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai, naudojami uztaisai, naudojami Svirkstikliai
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Basal 40 TV/ml flakone

10 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio),
kams¢iu (I tipo chlorobutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Basal 100 TV/ml flakone

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

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Basal 100 TV/ml uZtaise, Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

3 ml suspensijos uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsc¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Kiekviename uZztaise yra 3 neriidijan¢io plieno rutuléliai.

Uzpildytas svirkstiklis
UZztaisas uzlydytas vienkartiniame Svirkstiklyje.
Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Basal 40 TV/ml flakone, Insuman Basal 100 TV/ml flakone
Pries iStraukdami insulino i§ flakono pirmg karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj.

Insuling reikia i§ naujo sumaisyti pries pat siurbiant jo i§ flakono i injekcinj Svirksta. Tq geriausiai
padaryti jstrizai tarp delny sukiojant flakong. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali
pakisti suspensija (flakonas gali atrodyti lyg apSerkSnijes, zr. Zemiau) ir susidaryti puty, galin¢iy
trukdyti tiksliai iSmatuoti dozg.

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panaSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie flakono sieneliy ar
dugno), Insuman Basal vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy flakonas atrodo lyg apserksnijes.
Tokiu atveju reikia naudoti naujg flakong, kuriame susidaro vienalyté suspensija, ir informuoti
gydytoja arba vaistininka. Pakeisti flakona nauju ir informuoti gydytoja arba vaistininkg pacientas taip
pat turi gerokai pakitus insulino poreikiui.

Insuman Basal negalima leisti ] vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Pazymétina, kad insulino protamino kristalai istirpsta, kai pH riigstus.
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Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas

Insuman Basal galima maiSyti su visais kitais zmogaus insulino preparatais, i§skyrus tais, kurie
specialiai skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamuma su kitokiais insulinais
pateikiama 6.2 skyriuje.

Jeigu j vieng injekcinj $virksta reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama
sutraukti trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta
insuling patartina suleisti i§ karto

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Basal 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Basal 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu, turéty biiti naudojamas flakonas. Insuman Basal
uZtaisai skirti naudoti tik su $virkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO arba
JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir SvirkSciant insulino, reikia kruopsciai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Jsigykite nauja insulino Svirkstiklj.

Uztaisai

Prie§ dedant j Svirkstiklj, Insuman Basal reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiiroje, o paskui i§
naujo sumaiSyti uztaiso turinj. Tai geriausia padaryti 1étai vartant uZtaisa (pakaitomis bent 10 karty
pakeliant vieng ir kitg jo galus). Kiekviename uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai, padedantys
greitai ir gerai sumaiSyti jo turinj.

Uztaisg jdéjus | Svirkstiklj, pries kiekvieng injekcijg insuling reikia sumaisyti i§ naujo. Tai geriausia
padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty pakeliant vieng ir kit jo galus).

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panasSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Basal vartoti negalima. Kartais dél tokiy pokyc¢iy uztaisas atrodo lyg apSerks$nijes.
Tokiu atveju reikia naudoti nauja uztaisa, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti uztaisg nauju
taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Pries leidZiant i§ uztaiso biitina i$stumti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Basal negalima leisti j vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Pazymétina, kad insulino protamino kristalai iStirpsta, kai pH riigstus.

Siekiant i$vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas
Insuman Basal uztaisai nepritaikyti maiSyti juose esanc¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti SvirksStu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pries vartojant pirmg karta, Insuman Basal reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiiroje, o paskui
18 naujo sumaiSyti Svirkstiklio turinj. Tq geriausia padaryti 1étai vartant Svirkstiklj (pakaitomis bent 10
karty pakeliant vieng ir kit jos gala). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumaiSyti jo turinj. Pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumaiSyti i$
naujo.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus j pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Basal vartoti negalima. Kartais dél tokiy pokyc¢iy uZtaisas atrodo lyg apSerksnijgs.
Tokiu atveju reikia naudoti naujg Svirkstiklj, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti Svirkstiklj
nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, viena Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.

Pazymeétina, kad insulino protamino kristalai istirpsta, kai pH riigstus.

Siekiant iSvengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Insuman Comb 15 100 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinés suspensijos, atitinkan¢ios 500 TV insulino.

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaise, Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename uztaise arba Svirkstiklyje yra 3 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zmogaus insulino*.

Insuman Comb 15 — tai dvifazio izofano insulino suspensija, kurios sudétyje yra 15 % istirpusio
insulino ir 85 % kristalinio insulino protamino.

*Zmogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli Iastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

IS naujo sumaisyta suspensija yra panasi j pieng, balta.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivj ir gyvenimo biida.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, ta¢iau vidutinis insulino poreikis daznai biina
0,5-1 TV/kg kiino svorio per para. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % Vviso paros
poreikio.

Insuman Comb 15 $virk§¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety dozg, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto zingsneliu.
Kiekviename §virkstiklyje yra daug doziy.
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Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazéti jo poreikis.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;

- pakitus paciento gyvenimo biidui;

- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (= 65 mety amZiaus)

Senyviems pacientams, d¢l progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeéti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
létesnés gliukoneogenezes ir létesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Comb 15 negalima vartoti j veng, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar
implantuojamomis insulino pompomis.

Insuman Comb 15 leidZiama po oda. Insuman Comb 15 negalima leisti j vena.

Suleidus tam tikrg insulino dozg j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §laun;j), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vietg
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg biitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizika (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Comb 15 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius §virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti §virkStu, turéty biiti naudojamas flakonas (zr. 4.4 skyriy).

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti $virks$tu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.
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Jeigu jautrumas Insuman Comb 15 yra padidéjes, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie$ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Comb 15, rekomenduojama atlikti méginj j oda, kadangi gali pasireiksti kryzminiy imunologiniy
reakcijy.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, pries koreguojant dozg, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaista
nurodyta tvarka,  kokias vietas SvirkS¢iama, ar teisingai Svirk$¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Comb 15

Pacienta, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai prizitiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis Zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zzmogaus, Zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insulina, i$ karto gali paaiSketi, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didelg insulino doze.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antikiiny ir tenka vartoti didelg insulino dozg, biitina apsvarstyti, ar, kei¢iant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo prieziiiros ligonin¢je arba panasiomis j ligoninés salygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks¢iant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogeéti glikemijos kontrole. Gauta
prane$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos buidu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai btina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali biti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebuti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmeés insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;
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- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (Zr. 4.5 skyriuje).
Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net sgmonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacienty ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaise

Insuman Comb 15 100 TV uztaisams tinkantys Svirkstikliai

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti §virksStu, turéty biti naudojamas flakonas.

Insuman Comb 15 uztaisus galima naudoti tik su $iais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 15 galima leisti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 15 galima leisti
doze didinant po 1 vieneta.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su iSvardytais $virkstikliais.

Jasy salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje

Darbas su svirkstikliu

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta Sioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavima gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveik] ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas
Klinikiniy duomeny apie zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per placentos barjera
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacija biitina atidziai
stebéti.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiuidikiui nesitikima. Maitinant kratimi Insuman Comb 15 vartoti galima.

Zindyvéms gali tekti koreguoti insulino doze ir dieta.

Vaisingumas

Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,

pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis geb¢jimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).
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Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami reiSkiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali baiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries$ insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé

Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazZeidimai injekcijos vietos
skausmas,
injekcijos vietos
niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas
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ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasireiSkianti alerginé reakcija i insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkds hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir ry$kesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas $iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio pokyciy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkeéti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

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

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mitybg ar fizinj krtivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacienta.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, vidutinés veikimo trukmés ir greitai veikian¢io Zmogaus insulino derinys,
ATC kodas — A10ADOL1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés pernesima j lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg¢ ir gliukoneogenezg;

- didina lipogenez¢ kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy perneSimg ] Igsteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Comb 15 (dvifazio izofano insulino suspensija su 15 % istirpusio insulino) — tai palaipsniui
pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas. Po oda susvirkstas Insuman Comb 15 pradeda veikti per
30-60 min., stipriausiai veikia praéjus 2-4 val. po injekcijos, jo veikimo trukmé — 11-20 val.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky Zzmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato timinis toksiskumas tirtas $virk§¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir | raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant $io vaisto, susvirksto triuSiams ir Sunims po 0da,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Protamino sulfatas

Metakrezolis

Fenolis

Cinko chloridas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido raigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus iSvardytus
6.6 skyriuje.

Insuman Comb 15 negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojanciy medziagy, pvz.,
tioliy arba sulfity.
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Insuliny maiSymas

Insuman Comb 15 100 TV/ml flakone

Insuman Comb 15 negalima maisyti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti
insulino pompoms.

Insuman Comb 15 negalima mai$yti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.
Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maiSyti negalima.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensijg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose negalima maisyti su kitokiais insulinais ar insulino analogais
(zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su kitokiais
insulinais ar insulino analogais (Zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus uztaisa, Svirkstiklj

Naudojamg ar atsarginj uztaisg (insulino $virkstiklj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu arba naudojamy $virkstikliy negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdeéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai, nepradéti naudoti uztaisai, nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Comb 15 negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakong, uztaisa arba uzpildyta $virkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai, naudojami uztaisai, naudojami $virkstikliai
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Comb 15 100 TV/ml flakone

5 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio), kams¢iu
(I tipo chlorobutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 15 100 TV/ml uZtaise, Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

3 ml suspensijos uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kams¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Kiekviename uztaise yra 3 nertdijancio plieno rutuléliai.

Uzpildytas svirkstiklis
UZztaisas uzlydytas vienkartiniame Svirkstiklyje.
Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Comb 15 100 TV/ml flakone
Pries§ iStraukdami insulino i§ flakono pirma karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj.

Insuling reikia i§ naujo sumaisyti pries pat siurbiant jo i§ flakono i injekcinj Svirksta. Tq geriausiai
padaryti jstrizai tarp delny sukiojant flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali
pakisti suspensija (flakonas gali atrodyti lyg apSerksSnijes, zr. Zemiau) ir susidaryti puty, galin¢iy
trukdyti tiksliai iSmatuoti doze.

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panaSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie flakono sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 15 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy flakonas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti nauja flakona, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti
flakong nauju ir pacientas taip pat turi, gerokai pakitus insulino poreikiui.

Insuman Comb 15 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas

Insuman Comb 15 galima maiSyti su visais kitais Zmogaus insulinais, i§skyrus tais, kurie specialiai
skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamuma su kitokiais insulinais pateikiama

6.2 skyriuje.

Jeigu j vieng Svirkstg reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama sutraukti
trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta insuling
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patartina suleisti i$ karto. Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maiSyti
negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu, turéty biti naudojamas flakonas. Insuman Comb 15
uztaisai skirti naudoti tik su Svirkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO arba
JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir $virks§¢iant insulino, reikia kruops$éiai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Isigykite nauja insulino $virks$tiklj.

Uztaisai

Prie$ dedant j $virkstiklj, Insuman Comb 15 uztaisg reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiiroje, o
paskui i§ naujo sumaiSyti uztaiso turinj. Tai geriausia padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10
karty pakeliant vieng ir kitg jo galus). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumaiSyti jo turinj.

UZtaisg idéjus i Svirkstiklj, pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumai$yti i§ naujo. Tai geriausia
padaryti 1étai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty pakeliant vieng ir kit jo galus).

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus j pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 15 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerks$nijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg uZtaisg, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti
uZztaisg nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Pries leidZiant i§ uztaiso biitina i$stumti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Comb 15 negalima leisti j vena bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant i§vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maiSymas
Insuman Comb 15 uztaisai nepritaikyti maisyti juose esan¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 15 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirks$tu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
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Prie$ vartojant pirma kartg, Insuman Comb 15 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperataroje, o
paskui 1§ naujo sumaisyti Svirkstiklio turinj. Tq geriausia padaryti 1étai vartant Svirkstiklj (pakaitomis
bent 10 karty pakeliant vieng ir kitg jos gala). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumaisyti jo turinj. Pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumaisyti i$
naujo.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija licka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie uZtaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 15 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg Svirkstiklj, kuriame susidaro vienalyté suspensija.
Pakeisti Svirkstiklj nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.
Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, viena Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.

Pazymeétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 25 40 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Insuman Comb 25 40 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 40 TV Zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 1,4 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 400 TV insulino.

Insuman Comb 25 100 TV/mlI flakone
Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinés suspensijos, atitinkan¢ios 500 TV insulino.

Insuman Comb 25 100 TV/ml uZtaise, Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename uZtaise arba $virkstiklyje yra 3 ml injekcinés suspensijos, atitinkan¢ios 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zzmogaus insulino*.

Insuman Comb 25 — tai dvifazio izofano insulino suspensija, kurios sudétyje yra 25 % istirpusio
insulino ir 75 % kristalinio insulino protamino.

*7mogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

I$ naujo sumaisyta suspensija yra panasi j piena, balta.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (doz¢ ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizZvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivi ir gyvenimo biida.
Paros dozés ir vartojimo laikas

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, tac¢iau vidutinis insulino poreikis daznai bina

0,5-1 TV/kg kiino svorio per para. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % viso paros
poreikio.Insuman Comb 25 $virks§¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.
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Insuman Comb 25 SoloStar 100 TVIml uZpildytame $virkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Kiekviename $virkstiklyje yra daug doziy.

Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazéti jo poreikis.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;

- pakitus paciento gyvenimo biidui;

- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (> 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali bliti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Comb 25 negalima leisti j vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Insuman Comb 25 leidziama po oda. Insuman Comb 25 negalima leisti j vena.

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §launj), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vietg
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg biitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Comb 25 40 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo
nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 25 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (zr. 4.4 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Jeigu jautrumas Insuman Comb 25 yra padidéjes, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie§ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Comb 25, rekomenduojama atlikti méginj j oda, kadangi gali pasireiksti kryZminiy imunologiniy
reakcijy.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka,  kokias vietas SvirkS¢iama, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Comb 25

Pacients, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai priziiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis Zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zmogaus, zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insuling, i§ karto gali paaiskéti, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didelg insulino doze.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antiktiny ir tenka vartoti didel¢ insulino doze, biitina apsvarstyti, ar, keiCiant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo priezitiros ligoninéje arba panasiomis j ligoninés sglygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiSké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos budu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).
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Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau iSreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali bti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebiiti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmés insuling pakeitus Zzmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresa sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmes fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutingés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaise

Insuman Comb 25 100 TV uztaisams tinkantys Svirkstikliai

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti §virksStu, turéty biti naudojamas flakonas.

Insuman Comb 25 uztaisus galima naudoti tik su $iais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 25 galima leisti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 25 galima leisti
doze didinant po 1 vieneta.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su iSvardytais $virkstikliais.

Jasy salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Darbas su Svirkstikliu

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling bitina suleisti SvirkStu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta Sioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).
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Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavima gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveik] ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas
Klinikiniy duomeny apie zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per placentos barjera
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todel padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebéti.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Comb 25 vartoti galima.

Zindyvéms gali tekti koreguoti insulino doze ir dieta.
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Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie Zzmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai $is gebéjimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksSty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami rei§kiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé
Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,

injekcijos vietos
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MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas
sistemy klasés

niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasirei$kianti alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio pokyciy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkeéti.

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 vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti §iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.
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Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mityba ar fizinj krivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacientg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, vidutinés veikimo trukmés ir greitai veikian¢io Zmogaus insulino derinys,
ATC kodas — A10ADOL.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés pernesima j lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg¢ ir gliukoneogenezg;

- didina lipogenez¢ kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy perneSimg ] Igsteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Comb 25 (dvifazio izofano insulino suspensija su 25 % istirpusio insulino) — tai palaipsniui
pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas. Po oda susvirkstas Insuman Comb 25 pradeda veikti per
30-60 min., stipriausiai veikia praéjus 2-4 val. po injekcijos, jo veikimo trukmé — 12-19 val.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky Zzmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato timinis toksiskumas tirtas $virk§¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir | raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant $io vaisto, susvirksto triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Protamino sulfatas

Metakrezolis

Fenolis

Cinko chloridas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas
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Vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus i§vardytus
6.6 skyriuje.

Insuman Comb 25 negalima mai$yti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojan¢iy medziagy, pvz.,
tioliy arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Comb 25 40 TV/ml flakone, Insuman Comb 25 100 TV/ml flakone

Insuman Comb 25 negalima maisyti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti
insulino pompoms.

Insuman Comb 25 negalima mai$yti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.
Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maiSyti negalima.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaisuose negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino
analogais (zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su gyvulinés
kilmés insulinais ar insulino analogais (Zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensijg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

Tinkamumo laikas pirmg karta panaudojus uztaisa, Svirkstiklj

Naudojama ar atsarginj uztaisg (insulino $virkstiklj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu arba naudojamy $virkstikliy negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai, nepradéti naudoti uztaisai, nepradéti naudoti $virkStikliai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

57



Insuman Comb 25 negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.
Flakong, uztaisa arba uzpildyta $virkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai, naudojami uztaisai, naudojami $virkstikliai
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Comb 25 40 TV/ml flakone

10 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio),
kams¢iu (I tipo chlorobutilo gumos) ir nupléSiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 25 100 TV/ml flakone

5 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaun] turinc¢iu dangteliu (aliuminio), kamsciu
(I tipo chlorobutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaise, Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

3 ml suspensijos uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kams¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Kiekviename uztaise yra 3 nertdijancio plieno rutuléliai.

Uzpildytas svirkstiklis
UZztaisas uzlydytas vienkartiniame Svirkstiklyje.
Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Comb 25 40 TV/ml flakone, Insuman Comb 25 100 TV/ml flakone
Pries§ iStraukdami insulino i§ flakono pirma karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj.

Insuling reikia i§ naujo sumai$yti prie$ pat siurbiant jo i§ flakono j injekcinj $virkstg. Tq geriausiai
padaryti jstrizai tarp delny sukiojant flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali
pakisti suspensija (flakonas gali atrodyti lyg apSerksSnijes, zr. Zemiau) ir susidaryti puty, galin¢iy
trukdyti tiksliai iSmatuoti doze.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie flakono sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 25 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy flakonas atrodo lyg
apserksnijes.

Tokiu atveju reikia naudoti naujg flakong, kuriame susidaro vienalyté suspensija, ir informuoti
gydytoja arba vaistininkg. Pakeisti flakona nauju ir informuoti gydytoja arba vaistininka pacientas taip
pat turi gerokai pakitus insulino poreikiui.

Insuman Comb 25 negalima leisti j veng, infuzinémis pompomis arba i$orinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.
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PaZzymeétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant riigStinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries§ kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas

Insuman Comb 25 galima maisyti su Visais kitais zmogaus insulinais, i§skyrus tais, kurie specialiai
skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamuma su kitokiais insulinais pateikiama

6.2 skyriuje.

Jeigu i vieng injekcinj Svirksta reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama
sutraukti trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta
insuling patartina suleisti i§ karto. Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml)
maisyti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Comb 25 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
svirkstikliu. Jeigu insuling butina suleisti §virkstu, turéty bati naudojamas flakonas._Insuman Comb 25
uZtaisai skirti naudoti tik su $virkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO arba
JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jasy Salyje gali bati tiekiami ne visi $virkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir SvirkSciant insulino, reikia kruopsciai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam Svirkstikliui.

Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Jsigykite nauja insulino Svirkstiklj.

Uztaisai

Pries dedant j Svirkstiklj, Insuman Comb 25 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperattiroje, o paskui
i§ naujo sumaiSyti uztaiso turinj. Tai geriausia padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty
pakeliant vieng ir kitg jo galus). Kiekviename uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai, padedantys
greitai ir gerai sumaiSyti jo turinj.

Uztaisg jdéjus | Svirkstiklj, pries kiekvieng injekcijg insuling reikia sumaisyti i§ naujo. Tai geriausia
padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty pakeliant vieng ir kit jo galus).

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panaSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 25 vartoti negalima. Kartais deél tokiy pokyc¢iy uztaisas atrodo lyg

apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti nauja uztaisa, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti
uZtaisg nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Pries leidziant i§ uztaiso biitina iSstumti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Comb 25 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
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- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas
Insuman Comb 25 uZtaisai nepritaikyti maiSyti juose esan¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 25 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling bitina suleisti Svirk$tu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Prie§ vartojant pirma kartg, Insuman Comb 25 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiroje, o
paskui i§ naujo sumaiSyti Svirkstiklio turinj. Tq geriausia padaryti létai vartant Svirkstiklj (pakaitomis
bent 10 karty pakeliant vieng ir kita jos galg). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumai$yti jo turinj. Pries kiekvieng injekcijg insuling reikia sumaisyti i$
naujo.

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panaSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 25 vartoti negalima. Kartais deél tokiy pokyc¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerks$nijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg Svirkstiklj, kuriame susidaro vienalyté suspensija.
Pakeisti §virkstiklj nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, vieng Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.
Pazymétina, kad

- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,

- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iS§vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) (-1Al)

EU/1/97/030/043
EU/1/97/030/044
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EU/1/97/030/045
EU/1/97/030/046
EU/1/97/030/047
EU/1/97/030/061
EU/1/97/030/062
EU/1/97/030/088
EU/1/97/030/093
EU/1/97/030/098
EU/1/97/030/158
EU/1/97/030/159
EU/1/97/030/160
EU/1/97/030/161
EU/1/97/030/162
EU/1/97/030/163

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 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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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Insuman Comb 30 100 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 500 TV insulino arba 10 ml
injekcinés suspensijos, atitinkancios 1 000 TV insulino.

Insuman Comb 30 100 TV/ml uZtaise, Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename uztaise arba $virkstiklyje yra 3 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zzmogaus insulino*.

Insuman Comb 30 — tai dvifazio izofano insulino suspensija, kurios sudétyje yra 30 % istirpusio
insulino ir 70 % kristalinio insulino protamino.

*7mogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

I$ naujo sumaisyta suspensija yra panasi j piena, balta.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizZvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivi ir gyvenimo biida.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, tac¢iau vidutinis insulino poreikis daznai bina
0,5-1 TV/kg kiino svorio per para. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % viso paros
poreikio.

Insuman Comb 30 $virks§¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Kiekviename svirkstiklyje yra daug doziy.
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Vélesnis dozés koregavimas
Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumaZzéti jo poreikis.
Doz¢ taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:
pakltus paC|ent0 svoriui;
- pakitus paciento gyvenimo biidui;
- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (= 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazéti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali bliti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Comb 30 negalima leisti j vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Insuman Comb 30 leidZiama po oda. Insuman Comb 30 negalima leisti j vena.

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §laun;j), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Dirio vieta
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg bitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Comb 30 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

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

Jeigu jautrumas Insuman Comb 30 yra padidéjes, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie§ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Comb 30, rekomenduojama atlikti méginj | oda, kadangi gali pasireiksti kryzminiy imunologiniy
reakcijy.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, j kokias vietas Svirk§¢iama, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Comb 30

Pacients, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai priziiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zmogaus, zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insuling, i§ karto gali paaiskéti, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- del insulino antikiiny reikéjo vartoti didelg insulino dozg.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac¢ atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antiktiny ir tenka vartoti didel¢ insulino dozg¢, biitina apsvarstyti, ar, keiCiant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo priezitiros ligoninéje arba panasiomis j ligoninés salygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizika. Insuling SvirkSciant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos buidu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija persp¢jantys simptomai gali biti kitokie, silpniau isreiksti arba jy gali visai nebtti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pageréjus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;
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- senyviems;

- gyvulinés kilmés insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (Zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net sgmonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusig glikozilinto hemoglobino koncentracija, butina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir geb¢jimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, j kurig Svirks¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis kruvis;

- gretutines ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizmg jo organizme reikia tikrinti daZniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar §lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doze. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, bitina toliau reguliariai
vartoti bent Sick tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visi$kai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaise

Insuman Comb 30 100 TV uZtaisams tinkantys svirkstikliai

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas.

Insuman Comb 30 uztaisus galima naudoti tik su Siais $virkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 30 galima leisti doz¢ didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 30 galima leisti
dozg didinant po 1 vienets.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su i§vardytais Svirkstikliais.

Jasy Salyje gali biiti tiekiami ne visi $virkstikliai (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Darbas su svirkstikliu

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 skyriy).

Prie$§ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta $ioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, prie§ kiekvieng injekcijg butina patikrinti insulino etikete.
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Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavimg gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveik] ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAOQO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Klinikiniy duomeny apie Zmogaus insulino vartojima néstumo laikotarpiu néra. Per placentos barjerg
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu bitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrgjj ir tre¢iajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai mazéja, todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebeti.

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Comb 30 vartoti galima.
Zindyvéms gali tekti koreguoti insulino dozg ir dieta.

Vaisingumas

Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Geb¢jimas sutelkti démes;j ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis geb¢jimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato saugumga santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>21/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé
Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,
injekcijos vietos
niezulys,
injekcijos vietos
eritema,

injekcijos vietos
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MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas
sistemy klasés

patinimas

I$vardyty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasireisSkianti alerginé reakcija i insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkds hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir ry$kesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypac jeigu intensyvesnis gydymas Siuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio pokyciy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkeéti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

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

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike ir pavojinga gyvybei hipoglikemija.

Gydymas

Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mitybg ar fizinj krtivj.
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Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacienta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, vidutinés veikimo trukmés ir greitai veikian¢io Zmogaus insulino derinys,
ATC kodas — A10ADO1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés pernesima j lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg ir gliukoneogeneze;

- didina lipogenez¢ kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy pernesima | lasteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Comb 30 (dvifazio izofano insulino suspensija su 30 % istirpusio insulino) — tai palaipsniui
pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas. Po oda susvirkstas Insuman Comb 30 pradeda veikti per
30-60 min., stipriausiai veikia praéjus 2-4 val. po injekcijos, jo veikimo trukmé — 12-19 val.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky zmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato @iminis toksiskumas tirtas $virk§¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir  raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant $io vaisto, susvirksto triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Protamino sulfatas

Metakrezolis

Fenolis

Cinko chloridas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido raigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus iSvardytus
6.6 skyriuje.

Insuman Comb 30 negalima mai$yti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojan¢iy medziagy, pvz.,
tioliy arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Comb 30 100 TV/ml flakone

Insuman Comb 30 negalima maisyti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti
insulino pompoms.

Insuman Comb 30 negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.
Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maiSyti negalima.

Galimybés maiSyti ir nesuderinamumas su kitais insulinais aprasyti 6.6 skyriuje. Biitina imtis
priemoniy, kad j insulino suspensijg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy medziagy.

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaisuose negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino
analogais (zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su gyvulinés
kilmés insulinais ar insulino analogais (Zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

Tinkamumo laikas pirmg karta panaudojus uztaisa, $virkstiklj

Naudojama ar atsarginj uztaisg (insulino $virkstiklj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu arba naudojamy $virkstikliy negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai, nepradéti naudoti uztaisai, nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Comb 30 negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakong, uztaisa arba uzpildyta $virkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.
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Naudojami flakonai, naudojami uztaisai, naudojami Svirkstikliai
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Comb 30 100 TV/mlI flakone

5 ml suspensijos flakone ir 10 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu
dangteliu (aliuminio), kamsc¢iu (I tipo chlorobutilo gumos) ir nupléSiamu dangteliu (polipropileno).
Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaise, Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

3 ml suspensijos uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kams¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Kiekviename uZztaise yra 3 neriidijan¢io plieno rutuléliai.

Uzpildytas svirkstiklis
UZztaisas uzlydytas vienkartiniame Svirkstiklyje.
Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Comb 30 100 TV/ml flakone
Pries§ iStraukdami insulino i§ flakono pirmg karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj.

Insuling reikia i§ naujo sumaisyti pries§ pat siurbiant jo i§ flakono i injekcinj Svirksta. Tq geriausiai
padaryti jstrizai tarp delny sukiojant flakong. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali
pakisti suspensija (flakonas gali atrodyti lyg apSerkSnijes, zr. Zemiau) ir susidaryti puty, galin¢iy
trukdyti tiksliai iSmatuoti dozg.

IS naujo sumaisytas skystis turi biiti vienalytis, panaSus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie flakono sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 30 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy flakonas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg flakona, kuriame susidaro vienalyté suspensija, ir
informuoti gydytoja arba vaistininka. Pakeisti flakong nauju ir informuoti gydytoja arba vaistininka
pacientas taip pat turi gerokai pakitus insulino poreikiui.

Insuman Comb 30 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rigstinei pH,

- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant i$vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).
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Insuliny maisymas

Insuman Comb 30 galima maiSyti su Vvisais kitais Zmogaus insulinais, i$skyrus tais, kurie specialiai
skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamumg su kitokiais insulinais pateikiama

6.2 skyriuje.

Jeigu j vieng injekcinj Svirksta reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama
sutraukti trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta
insuling patartina suleisti i§ karto. Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml)
maisyti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Comb 30 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti $virkstu, turéty biti naudojamas flakonas._Insuman Comb 30
uztaisai skirti naudoti tik su Svirkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO arba
JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jusy Salyje gali bti tiekiami ne visi $virkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir $virks§¢iant insulino, reikia kruops$éiai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam §virkstikliui.

Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Isigykite nauja insulino $virks$tikl;j.

Uztaisai

Pries dedant j §virkstiklj, Insuman Comb 30 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiroje, o paskui
1§ naujo sumaiSyti uztaiso turinj. Tai geriausia padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty
pakeliant vieng ir kitg jo galus). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai, padedantys
greitai ir gerai sumaisyti jo turinj.

UZtaisg idéjus i Svirkstiklj, pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumai$yti i§ naujo. Tai geriausia
padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty pakeliant vieng ir kit jo galus).

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus j pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 30 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti nauja uztaisa, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti
uztaisg nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Pries leidZiant i§ uztaiso biitina i$stumti oro burbuliukus (zr. $virkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Comb 30 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rtigStinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant i§vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maiSymas
Insuman Comb 30 uztaisai nepritaikyti maiSyti juose esan¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 30 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti SvirksStu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Prie§ vartojant pirma kartg, Insuman Comb 30 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperataroje, o
paskui 1§ naujo sumaisyti Svirkstiklio turinj. Tq geriausia padaryti 1étai vartant Svirkstiklj (pakaitomis
bent 10 karty pakeliant vieng ir kitg jos gala). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumaisyti jo turinj. Pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumaisyti i$
naujo.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija licka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie uZtaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 30 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg Svirkstiklj, kuriame susidaro vienalyté suspensija.
Pakeisti $virkstiklj nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, viena Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.
Pazymétina, kad

- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,

- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prie§ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS
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EU/1/97/030/190
EU/1/97/030/191
EU/1/97/030/192
EU/1/97/030/193
EU/1/97/030/194
EU/1/97/030/195
EU/1/97/030/200
EU/1/97/030/201

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 50 40 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija flakone

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Insuman Comb 50 40 TV/ml flakone

Kiekviename ml yra 40 TV Zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 1,4 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinés suspensijos, atitinkancios 400 TV insulino.

Insuman Comb 50 100 TV/mlI flakone
Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 5 ml injekcinés suspensijos, atitinkan¢ios 500 TV insulino.

Insuman Comb 50 100 TV/ml uZtaise, Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
svirkstiklyje

Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename uztaise arba $virkstiklyje yra 3 ml injekcinés suspensijos, atitinkan¢ios 300 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zzmogaus insulino*.

Insuman Comb 50 — tai dvifazio izofano insulino suspensija, kurios sudétyje yra 50 % iStirpusio
insulino ir 50 % kristalinio insulino protamino.

*7mogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

I$ naujo sumaisyta suspensija yra panasi j piena, balta.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (doz¢ ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizZvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivi ir gyvenimo biida.
Paros dozés ir vartojimo laikas

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, tac¢iau vidutinis insulino poreikis daznai bina

0,5-1 TV/kg kiino svorio per para. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % viso paros
poreikio.Insuman Comb 50 $virks§¢iama po oda 20-30 min. prie§ valgj.
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Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame svirkstiklyje
SoloStar galima suleisti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Kiekviename $virkstiklyje yra daug doziy.

Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazéti jo poreikis.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;

- pakitus paciento gyvenimo biidui;

- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (> 65 mety amzZiaus)

Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali bliti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Comb 50 negalima leisti j vena, infuzinémis pompomis arba iSorinémis ar implantuojamomis
insulino pompomis.

Insuman Comb 50 leidZiama po oda. Insuman Comb 50 negalima leisti j vena.

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §laun;j), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vieta
pasirinktoje kiino dalyje kiekvieng kartg biitina keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos
amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Insuman Comb 50 40 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo
nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 50 100 TV/ml flakone
Galima naudoti tik Sios koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose
privalo nebiiti jokiy kity vaistiniy preparaty arba jy likuciy (pvz., heparino pédsaky).

Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti Svirkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy).

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling bitina suleisti §virkstu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.4 skyriy). Prie§ naudojant
SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés lapelyje.

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Jeigu jautrumas Insuman Comb 50 yra padidéjgs o geriau toleruojamo insulino preparato néra, biitina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie§ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman
Comb 50, rekomenduojama atlikti méginj j oda, kadangi gali pasireiksti kryZminiy imunologiniy
reakcijy.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka,  kokias vietas SvirkS¢iama, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Comb 50

Pacients, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai priziiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis Zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zmogaus, zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insuling, i§ karto gali paaiskéti, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didelg insulino doze.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antiktiny ir tenka vartoti didel¢ insulino doze, biitina apsvarstyti, ar, keiCiant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo priezitiros ligoninéje arba panasiomis j ligoninés sglygomis.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiSké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos budu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).
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Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau iSreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali bti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebiiti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pager¢jus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmés insuling pakeitus Zzmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., pasalinus stresa sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmes fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutingés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaise

Insuman Comb 50 100 TV uztaisams tinkantys Svirkstikliai

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti §virksStu, turéty biti naudojamas flakonas.

Insuman Comb 50 uztaisus galima naudoti tik su $iais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 50 galima leisti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ir AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 50 galima leisti
doze didinant po 1 vieneta.

Siy uztaisy su kitokiais daugkartiniais §virkstikliais naudoti negalima, nes dozavimo tikslumas
nustatytas tik naudojant su iSvardytais $virkstikliais.

Jasy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje

Darbas su Svirkstikliu

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling bitina suleisti SvirkStu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 skyriy).

Prie$ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje. SoloStar reikia naudoti taip kaip nurodyta Sioje vartojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).
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Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavima gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveik] ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

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

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas
Klinikiniy duomeny apie zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per placentos barjera
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu biitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai maz¢ja, todel padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebéti.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Comb 50 vartoti galima.

Zindyvéms gali tekti koreguoti insulino doze ir dieta.
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Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie Zzmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai $is gebéjimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksSty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemijg perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiSkimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daZnio nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami rei§kiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir iSvardyti pasirei§kimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiskiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé
Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,

injekcijos vietos
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MedDRA organu Dazni NedaZni DaZnis neZinomas
sistemy klasés

niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasirei$kianti alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries ji. Atsiradus antikiiny pries§ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio pokyciy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkeéti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

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

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.
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Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mityba ar fizinj krivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacientg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, vidutinés veikimo trukmés ir greitai veikian¢io Zmogaus insulino derinys,
ATC kodas — A10ADOL.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés pernesima j lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg¢ ir gliukoneogenezg;

- didina lipogenez¢ kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy perneSimg ] Igsteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekimg j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis

Insuman Comb 50 (dvifazio izofano insulino suspensija su 50 % istirpusio insulino) — tai greitai
pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas. Po oda susvirkstas Insuman Comb 50
pradeda veikti per 30 min., stipriausiai veikia praéjus 1,5-4 val. po injekcijos, jo veikimo trukmé — 12-
16 val.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky Zzmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato @iminis toksiskumas tirtas $virk¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. TriuSiams po oda ir | raumenis suSvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant §io vaisto, susvirk$to triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Protamino sulfatas

Metakrezolis

Fenolis

Cinko chloridas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas
Glicerolis

82



Natrio hidroksidas
Vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus iSvardytus
6.6 skyriuje.

Insuman Comb 50 negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojanciy medziagy, pvz.,
tioliy arba sulfity.

Insuliny maiSymas

Insuman Comb 50 40 TVIml flakone, Insuman Comb 50 100 TV/ml flakone

Insuman Comb 50 negalima mai$yti su tais zmogaus insulino preparatais, kurie specialiai skirti
insulino pompoms.

Insuman Comb 50 negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais.
Skirtingos koncentracijos insuliny (pvz., 100 TV/ml ir 40 TV/ml) maisyti negalima.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaise
Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaisuose negalima maisyti su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino
analogais (zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medziagy.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su gyvulinés
kilmés insulinais ar insulino analogais (zr. 4.2, 4.4 ir 6.6 skyrius).

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino suspensija nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy
medZziagy.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus flakona

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo data.

Tinkamumo laikas pirma karta panaudojus uztaisa, Svirkstiklj

Naudojamg ar atsarginj uztaisg (insulino $virkstiklj) laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uztaisu arba naudojamy $virkstikliy negalima laikyti $aldytuve.

Po kiekvienos injekcijos ant $virkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai, nepradéti naudoti uZtaisai, nepradéti naudoti SvirkStikliai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
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Negalima uzsaldyti.

Insuman Comb 50 negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakona, uztaisg arba uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai, naudojami uztaisai, naudojami $virkstikliai
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Comb 50 40 TV/ml flakone
10 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaun;j turin¢iu dangteliu (aliuminio),
kamsciu (I tipo chlorobutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 50 100 TV/ml flakone
5 ml suspensijos flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio), kam§éiu
(I tipo chlorobutilo gumos) ir nuplésiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaise, Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame
Svirkstiklyje

3 ml suspensijos uztaise (I tipo bespalvio stiklo) su stimokliu (I tipo bromobutilo gumos) ir antbriaunj
turin¢iu dangteliu (aliuminio) su kamsc¢iu (bromobutilo arba poliizopreno ir bromobutilo laminato
gumos (I tipo)).

Kiekviename uztaise yra 3 nertidijancio plieno rutuléliai.

Uzpildytas svirkstiklis
UZztaisas uzlydytas vienkartiniame $virkstiklyje.
Adaty pakuotéje néra.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Comb 50 40 TV/ml flakone, Insuman Comb 50 100 TV/ml flakone
Pries§ iStraukdami insulino i§ flakono pirma karta, nupléskite plastikinj apsauginj dangtelj.

Insuling reikia i§ naujo sumai$yti prie$ pat siurbiant jo i§ flakono j injekcinj $virkstg. Tq geriausiai
padaryti jstrizai tarp delny sukiojant flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali
pakisti suspensija (flakonas gali atrodyti lyg apSerksnijes, zr. zemiau) ir susidaryti puty, galin¢iy
trukdyti tiksliai iSmatuoti doze.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus ] pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnasy arba jos prilimpa prie flakono sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 50 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy flakonas atrodo lyg
apserksnijes.

Tokiu atveju reikia naudoti nauja flakona, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti flakona
nauju pacientas taip pat turi, gerokai pakitus insulino poreikiui.
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Insuman Comb 50 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.

Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant i§vengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas

Insuman Comb 50 galima maiSyti su visais kitais Zmogaus insulinais, i$skyrus tais, kurie specialiai
skirti insulino pompoms. Informacija apie nesuderinamumg su kitokiais insulinais pateikiama

6.2 skyriuje.

Jeigu j vieng injekcinj $virksta reikia sutraukti du skirtingus insulinus, pirmiausiai rekomenduojama
sutraukti trumpiau veikiantj, kad ilgiau veikiantis vaistinis preparatas neuztersty flakono. Sumaisyta
insuling patartina suleisti i§ karto.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 50 100 TV/ml uztaise

Insulino Svirkstiklis

Insuman Comb 15 100 TV/ml uztaisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu insuling bitina suleisti §virksStu, turéty biti naudojamas flakonas.

Insuman Comb 50 uztaisai skirti naudoti tik su $virkstikliais: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen,
AllStar, AllStar PRO arba JuniorSTAR (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jusy Salyje gali buiti tiekiami ne visi
Svirkstikliai.

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

Dedant uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir $virks§¢iant insulino, reikia kruops$éiai
laikytis gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Isigykite nauja insulino $virks$tikl;j.

Uztaisai

Pries dedant j §virkstiklj, Insuman Comb 50 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiroje, o paskui
1§ naujo sumaiSyti uztaiso turinj. Tai geriausia padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty
pakeliant vieng ir kitg jo galus). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai, padedantys
greitai ir gerai sumaisyti jo turinj.

UZtaisg idéjus i Svirkstiklj, pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumai$yti i§ naujo. Tai geriausia
padaryti létai vartant uztaisg (pakaitomis bent 10 karty pakeliant vieng ir kit jo galus).

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus j pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 50 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti nauja uztaisa, kuriame susidaro vienalyté suspensija. Pakeisti
uZztaisg nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Pries leidZiant i§ uztaiso biitina i$stumti oro burbuliukus (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija).
Negalima vél pildyti tus¢iy uztaisy.

Insuman Comb 50 negalima leisti j veng bei vartoti naudojant infuzijos pompas arba iSorinémis ir
implantuojamomis insulino pompomis.
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Pazymétina, kad
- insulino protamino kristalai iStirpsta esant riigStinei pH,
- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries§ kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuliny maisymas
Insuman Comb 50 uztaisai nepritaikyti maisyti juose esan¢iam insulinui su bet kuriuo kitu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml uzpildytame Svirkstiklyje
Insuman Comb 50 100 TV/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.
Jeigu insuling biitina suleisti Svirks$tu, turéty biiti naudojamas flakonas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Prie§ vartojant pirma kartg, Insuman Comb 50 reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiroje, o
paskui 1§ naujo sumaisyti Svirkstiklio turinj. Tq geriausia padaryti 1étai vartant Svirkstiklj (pakaitomis
bent 10 karty pakeliant vieng ir kitg jos gala). Kiekviename uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai,
padedantys greitai ir gerai sumaiSyti jo turinj. Pries kiekvieng injekcija insuling reikia sumaisyti i$
naujo.

IS naujo sumaiSytas skystis turi biiti vienalytis, panasus j pieng. Jeigu toks skystis nesusidaro (pvz.,
suspensija lieka skaidri, insuline susidaro daleliy, apnaSy arba jos prilimpa prie uztaiso sieneliy ar
dugno), Insuman Comb 50 vartoti negalima. Kartais dél tokiy poky¢iy uztaisas atrodo lyg
apSerksnijes. Tokiu atveju reikia naudoti naujg Svirkstiklj, kuriame susidaro vienalyté suspensija.
Pakeisti Svirkstiklj nauju taip pat reikia gerokai pakitus insulino poreikiui.

Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, viena Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.
Pazymétina, kad

- insulino protamino kristalai iStirpsta esant rugstinei pH,

- tirpusis insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prie§ naudojant SoloStar reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcijg, kuri pateikta pakuotés
lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/048
EU/1/97/030/049
EU/1/97/030/050
EU/1/97/030/051
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EU/1/97/030/164
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Infusat 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Insuman Infusat 100 TV/ml flakone
Kiekviename ml yra 100 TV zmogaus insulino (insulinum humanum) (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename flakone yra 10 ml injekcinio tirpalo, atitinkanc¢io 1000 TV insulino.

Vienas TV (tarptautinis vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zmogaus insulino*.
Insuman Infusat — tai neutralaus insulino tirpalas (normalusis insulinas).
*7mogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinis diabetas, kai reikia gydyti insulinu.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Insuman Infusat specialiai sukurtas vartojimui i$orinémis portatyvinémis insulino pompomis. Sis
preparatas stabilizuotas, norint sumazinti tokiose pompose mechaninio ir terminio poveikio sukeliama
veiksmingumo sumazéjima. Dél to Insuman Infusat tinka ir nepertraukiamai insulino infuzijai kitomis
(paprastomis) injekcinémis insulino pompomis.

Pageidaujama gliukozés koncentracija kraujyje, insulino preparatas ir dozavimas (dozé ir vartojimo
laikas) parenkami individualiai, atsizvelgiant j paciento mityba, fizinj kriivj ir gyvenimo biida.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Vartojant §j vaistg iSorinémis portatyvinémis insulino pompomis, dalis insulino paros dozés
infuzuojama nepertraukiamai (baziniu greiciu), likes vartojamas atskiromis injekcijomis pries valgj.
Detali informacija apie infuzines pompas, jy veikimg ir bitingsias atsargumo priemones pateikta jy
naudojimo instrukcijose.

Pastoviy nustatyty insulino dozavimo taisykliy néra, tac¢iau vidutinis insulino poreikis daznai buina
0,5-1 TV/kg kiino svorio per parg. Bazinis poreikis metabolizmui reguliuoti sudaro 40-60 % Viso paros
poreikio.

Atsizvelgiant | tai, apie 40-60 % paros dozés infuzuojama baziniu greiciu, o likusi dalis suvartojama
atskiromis injekcijomis pries valgi.
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Vélesnis dozés koregavimas

Pageréjus metabolizmo reguliacijai, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazéti jo poreikis.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

- pakitus paciento svoriui;

- pakitus paciento gyvenimo biidui;

- atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti hipoglikemijos arba hiperglikemijos pavojy (zr.
4.4 skyriuje).

Ypatingos pacienty grupés

Senyvi pacientai (= 65 mety amZiaus)

Senyviems pacientams, d¢l progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeéti.

Inksty nepakankamumas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio
insulino metabolizmo.

Kepeny nepakankamumas
Pacientams, sergantiems sunkiy kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
létesnés gliukoneogenezes ir létesnio insulino metabolizmo.

Vartojimo metodas
Insuman Infusat negalima vartoti peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais. Kitas
insulino pompy naudojimo kontraindikacijas zitirékite jy techninése instrukcijose.

Uztaise esantj Insuman Infusat galima infuzuoti po oda.

Insuman Infusat flakone galima vartoti ir kitomis jam tinkamomis pompomis (zZr. pompy naudojimo
instrukcijas).

Tinka tik tetrafluoroetileniniai ir polietileniniai kateteriai.

Insulinui infuzuoti biitinos aseptinés salygos. Jy sudaryma palengvina speciali insulino pompoms
pritaikyta jranga (pvz., kateteriai, kaniulés).

Suleidus tam tikrg insulino doze j skirtingas kiino dalis (pvz., pilvo sienele ir §launj), gali jvairuoti jo
rezorbcija ir dél to skirtis gliukozés koncentracijos kraujyje mazinamasis poveikis. Injekcijos vietg
pasirinktoje kiino dalyje biitina reguliariai (paprastai kas 1-3 dienas) keisti, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozeés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Kiti nurodymai, kaip vartoti, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Jeigu jautrumas Insuman Infusat yra padidéjgs, o geriau toleruojamo insulino preparato néra, butina
testi gydyma tik atidZiai stebint pacientg ir prireikus kartu skirti vaisty nuo alergijos.

Jeigu pacientas alergiskas gyvuliniam insulinui, tai prie§ keiciant kitg insulino preparatg j Insuman

Infusat, rekomenduojama atlikti méginj i oda, kadangi gali pasireiksti kryzminiy imunologiniy
reakcijy.
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Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti
mazesnis dél 1étesnés gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, j kokias vietas Svirk§¢iama, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti kitus veiksnius,
kurie gali turéti reikSmés.

Kity insuliny keitimas Insuman Infusat

Pacients, pradedant] vartoti kitokio tipo ar prekinio pavadinimo insulino, turi atidziai priziiréti
medikas. Jei kei¢iamas vaistinio preparato stiprumas, prekinis zenklas (gamintojas), tipas (paprastas,
NPH, lente, ilgai veikiantis ar kt.) kilmé (gyvulinis, Zmogaus, zmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metodas, gali reikéti keisti doze.

Pakeitus insuling, i§ karto gali paaiskéti, kad doze reikia koreguoti (pvz., mazinti). Poreikis koreguoti
doze gali atsirasti ir palaipsniui, per kelias savaites.

Gyvulinj insuling pakeitus zmogaus insulinu, gali tekti sumazinti dozg, ypac jeigu:
- buvo palaikoma gana maza gliukozés koncentracija kraujyje;

- yra polinkis j hipoglikemija;

- del insulino antiktiny reikéjo vartoti didelg insulino dozg.

Keiciant vieng insuling kitu ir kelias savaites po to biitina ypac atidziai stebéti metabolizmg. Jeigu yra
insulino antiktiny ir tenka vartoti didel¢ insulino doze¢, biitina apsvarstyti, ar, keiCiant vieng insuling
kitu, nereikia gydytojo priezitiros ligoninéje arba panasiomis j ligoninés sglygomis.

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

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

Patartina skirti ypatingg démes;j ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos budu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija persp¢jantys simptomai gali biti kitokie, silpniau isreiksti arba jy gali visai nebtti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pageréjus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinés kilmés insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (Zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

90



Nustacius normalig ar sumazéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracijg, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac¢ naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Bitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, reikia ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus koreguoti

vaisto doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig Svirk§¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis krtivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Insulino pompos sutrikimai

Pompos kateteriui visiSkai uzsikimsus, per kelias valandas gali pasireiksti hiperglikemija ir
ketoacidozg, istikti koma. Pastebéjes, kad gliukozés koncentracija kraujyje greitai did¢ja, o insulino
injekcija reikiamo poveikio nesukelia, pacientas turi patikrinti, ar neuzsikims$o kateteris.

Pacientas visada turi neSiotis §virkStimo prietaisg (SvirksStg arba Svirkstiklj) ir po oda §virksc¢iamo
insulino tam atvejui, jeigu sugesty pompa. Su insulino pompy naudojimu susijusios atsargumo
priemonés nurodytos jy instrukcijose.

Gretutinés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizmg jo organizme reikia tikrinti daZniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar §lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doze. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, bitina toliau reguliariai
vartoti bent Sick tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visis$kai nutraukti insulino vartojimo.

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gauta praneSimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kuriy metu netycia buvo
pavartojama kity Insuman formy arba kitokiy insuliny. Siekiant i§vengti netinkamo Zmogaus insulino
ir kitokiy insuliny pavartojimo, prie§ kiekvieng injekcijg butina patikrinti insulino etikete.

Insuman vartojimas derinyje su pioglitazonu

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

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, zmogaus insulino dozavimg gali
tekti koreguoti.
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Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, disopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAQO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys
geriamyjy kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz.,
epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei
netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

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

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinancius vaistus (pvz., beta adrenoblokatorius,
klonidina, guanetiding, rezerping), gali biiti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés kontrareguliacijos
pozymiai.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotapris

Néstumas
Klinikiniy duomeny apie Zmogaus insulino vartojima néstumo laikotarpiu néra. Per placentos barjerg
insulinas nepraeina. Nés¢ioms moterims $io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néstuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu bitina gerai reguliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestra
insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino
poreikis greitai mazéja, todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai
stebeti.

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Infusat vartoti galima. Zindyvéms
gali tekti koreguoti insulino dozg ir dieta.

Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reakcija gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai $is gebéjimas yra labai svarbus (pvz.,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

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

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama reakcija. Ji gali pasireiksti, jei insulino doz¢
per didelé (palyginus su poreikiu). Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje hipoglikemijos pasireiskimo daznis jvairiose pacienty grupése buvo nevienodas, be to, jis
priklausé nuo dozavimo. Vadinasi, specifinio hipoglikemijos atsiradimo daznio nustatyti negalima.
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti su vaistinio preparato vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai
suskirstyti pagal organy sistemy klases ir i§vardyti pasireiskimo daznio mazéjimo tvarka: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

MedDRA organu Dazni NedaZni DazZnis neZinomas

sistemy klasés

Imuninés sistemos Sokas Tuoj pat

sutrikimai pasireiSkiancios
alerginés reakcijos
(hipotenzija,

angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos),

antik@iny pries$ insuling
susidarymas

Metabolizmo ir Edema Hipoglikemija,

mitybos sutrikimai natrio susilaikymas
organizme

Akiy sutrikimai Proliferaciné

retinopatija,
diabetiné retinopatija,
regos sutrikimas

Odos ir poodinio Lipodistrofija,
audinio sutrikimai odos amiloidozé

Bendri sutrikimai ir | Injekcijos vietos Dilgéliné injekcijos Injekcijos vietos
vartojimo vietos reakcijos vietoje uzdegimas,
pazeidimai injekcijos vietos
skausmas,
injekcijos vietos
niezulys,
injekcijos vietos
eritema,
injekcijos vietos
patinimas

ISvardyty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Tuoj pat pasireiskianti alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga
gyvybei.

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries jj. Atsiradus antikiiny prie$ insuling, retais atvejais
gali tekti koreguoti jo doze¢ norint sumazinti hiperglikemijos ar hipoglikemijos pavojy.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkds hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireisSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomams,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés

koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir ry$kesni jos simptomai.
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Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypa¢ jeigu intensyvesnis gydymas §iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prastag metabolizmo reguliacija.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSiuko pabrinkimo ir refrakcijos rodiklio poky¢iy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
delto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkéti.

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 vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti §iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaisto dozavima, mitybg ar fizinj krtivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali tekti ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti
pacienta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, greitai veikiantys, ATC kodas — A10ABO1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, veikia anaboliskai ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés perneSima i lgsteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
utilizacija, slopina glikogenolizg ir gliukoneogeneze;

- didina lipogeneze kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipoliz¢;

- skatina aminortig§¢iy pernesima | lasteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekima i 1gsteles.
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Farmakodinaminis poveikis
Insuman Infusat — tai greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinis laikas sveiky Zzmoniy serume — mazdaug 4-6 min., o sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty — ilgesnis. Vis délto pazymétina, kad insulino farmakokinetinés
savybés neatspindi jo poveikio metabolizmui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sio vaistinio preparato @iminis toksiskumas tirtas §virk§¢iant jo Ziurkéms po oda. Toksinj poveikj
rodanc¢iy duomeny negauta. Triusiams po oda ir  raumenis susvirksto vaisto lokalaus toleravimo
tyrimai reik§mingy rezultaty nedavé. Tiriant §io vaisto, susvirk$to triuSiams ir Sunims po oda,
farmakodinaminj poveikj, nustatyta prognozuoty hipoglikeminiy reakcijy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Fenolis

Cinko chloridas

Trometamolis

Poloksameras 171

Glicerolis

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus iSvardytus
6.6 skyriuje.

Insuman Infusat negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra redukuojan¢iy medziagy, pvz., tioliy
arba sulfity.

Insuliny maiSymas
Insuman Infusat negalima maiSyti su jokiais kitais insulinais ar insulino analogais.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino tirpalg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy medziagy.
6.3 Tinkamumo laikas

Insuman Infusat 100 TV/ml flakone
3 metai.

Pompos rezervuare esantis insulinas tinkamas vartoti 2 savaites.

Tinkamumo laikas pirmq kartq panaudojus flakong

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
Rekomenduojama ant etiketés pazyméti pirmojo panaudojimo datg.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Infusat negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

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

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Insuman Infusat 100 TV/ml flakone

10 ml tirpalo flakone (I tipo bespalvio stiklo) su antbriaunj turin¢iu dangteliu (aliuminio), kams¢iu (I
tipo chlorobutilo gumos) ir nupléSiamu dangteliu (polipropileno).

Pakuotéje yra 3 flakonai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Insuman Infusat 100 TV/ml flakone
Galima vartoti tik skaidry, bespalvj, | vanden] panasSios konsistencijos Insuman Infusat tirpala,
kuriame néra matomy daleliy.

Insulinui infuzuoti bitinos aseptinés sglygos. Insuman Infusat tirpalu flakone uzpildomas insulino
pompos sterilus uztaisas. Negalima uztaiso naudoti dar kartg.

Pries$ naudojant uzpildyta uztaisa 1-2 val. biitina palaikyti kambario temperatiiroje. Prie$ infuzija
biitina i$stumti oro burbuliukus (Zr. pompos naudojimo instrukcija).

Insuman Infusat negalima vartoti peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais. Kitas
insulino pompy naudojimo kontraindikacijas zitirékite jy techninése instrukcijose.

Pazymétina, kad paprastas neutralus insulinas nuséda, kai pH mazdaug 4,5-6,5.

Siekiant iSvengti netinkamo Zmogaus insulino ir kitokiy insuliny pavartojimo, pries kiekvieng injekcija
bitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/053
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. vasario 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario 21 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Implantable 400 TV/ml infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 400 TV zmogaus insulino (insulinum humanum)* (atitinka 14 mg).
Viename 10 ml infuzinio tirpalo flakone yra 4 000 TV insulino. Vienas TV (tarptautinis vienetas)
atitinka 0,035 mg bevandenio zmogaus insulino.

Insuman Implantable yra neutralus insulino tirpalas (normalusis insulinas).
*Zmogaus insulinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia coli lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas (infuzija)
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Insuman Implantable vartojama suaugusiy Zmoniy 1 tipo cukriniam diabetui gydyti, jei jis
nekontroliuojamas po oda vartojamu insulinu (jskaitant leidziamg pompa), t. y. daznai pasireiskia
sunki bei kitaip nepaai$kinama hiperglikemija ir (arba) hipoglikemija.

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas

Sio vaistinio preparato galima skirti vartoti tik Medtronic sertifikuotuose centruose po tinkamy
Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos naudojimo apmokymy.

Insuman Implantable vartojima turi priziaréti gydytojas, turintis cukrinio diabeto gydymo patirties ir
ziniy apie gydyma j pilvapléves ertmg leidziamu insulinu.

Dozavimas

Pageidaujamas gliukozés kiekis kraujyje ir insulino dozavimo schema turi biiti parenkami
individualiai ir koreguojami atsizvelgiant  paciento mityba, fizinj kriivj ir gyvenimo biidg. Po pompos
implantavimo daZnai kelias savaites reikia daznai keisti insulino doze (bttina atidi mediko prieZziiira).

Pompa néra sujungta su glikemijos matuokliu, todél pacientams patariama jsisavinti gerg cukrinio
diabeto savikontrolg ir gliukozés kiekj kraujyje tirti maziausiai keturis kartus per para, kad biity
nustatytas galimas pompos darbo sutrikimas, stebima glikemijos kontrolé ir nustatomas insulino dozés
poreikis.

Paros dozés ir vartojimo laikas

Griezty insulino dozavimo taisykliy néra. Dalis insulino paros dozés (baziné doz¢) nuolat infuzuojama
implantuojamaja pompa, kita paros dozés dalj naudodamas ta pacia pompa pacientas susileidzia kaip
smugines dozes prie§ valgj. Paprastai bazinis insulino poreikis sudaro 40-60% bendro insulino paros
poveikio. Bazinés ir smiiginés doziy poky¢iai kontroliuojami mazu delne telpanciu prietaisu
(asmeniniu pompos komunikatoriumi, APK), kuris rysj su pompa palaiko radijo bangomis. [Ssamios
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darbo su implantuojamaja pompa instrukcijos, pompos funkcijos ir blitinos su saugumu susijusios
atsargumo priemonés yra aprasytos kartu su infuzine pompa tickiamame Gydytojo vadove.

Insulino pompos kartotinio uzpildymo intervalai

Kartotinio uzpildymo procediira turi biiti atlickama kas 40-45 dienas. Laikas tarp dviejy kartotinio
uzpildymo procediry negali biiti ilgesnis kaip 45 dienos, tai susij¢ su vartojamo insulino stabilumu.
Pacientui gali reikéti uzpildymo procediiras atlikinéti dazniau, tai priklauso nuo insulino poreikio.

Gydymo keitimas j Insuman Implantable

Keiciant paciento vartojamg insulino preparata, dozavimo schema gali reikéti koreguoti. Tai biitina,

pvz., keiCiant:

. gyvulinj insuling (ypac jauciy insuling) j Zmogaus insuling;

. vieng zmogaus insulino preparatg kitu;

o dozavimo schema, kai vartojamas tik trumpo poveikio insulinas, j schema, kai naudojamas
ilgiau veikiantis insulinas.

Poreikis keisti (pvz., mazinti) doze¢ gali tapti akivaizdus iS karto po gydymo pakeitimo.

Kitu atveju dozés keitimo poreikis gali tapti akivaizdus palaipsniui keliy savai¢iy laikotarpiu.

Gyvulinj insuling (ypac jauciy insuling) kei¢iant j zmogaus insulina, doze mazinti gali reikéti ypac

pacientams:

. kuriy liga kontroliuojama palaikant santykinai maza gliukozés kiekj kraujyje;
o kuriems yra polinkis j hipoglikemijos atsiradima,

. kuriems anksciau dél insulino antikiiny reikéjo vartoti didesng insulino doze.

Keiciant gydyma ir pirmosiomis savaitémis po to rekomenduojamas atidus metabolinés buklés
stebéjimas.
Pacientams, kuriems dél insulino antikiiny reikia vartoti didesn¢ insulino doze, biitina apsvarstyti

v —

Vélesnis dozés koregavimas
Pageréjus metabolizmo kontrolei, gali padidéti jautrumas insulinui ir dél to sumazgti jo poreikis. Doze
taip pat gali tekti koreguoti, pvz.:

. pakitus paciento kiino svoriui;

. pakitus paciento gyvenimo budui;

. atsiradus kitokiy aplinkybiy, kurios gali didinti jautrumg hipoglikemijai arba hiperglikemijai (Zr.
4.4 skyriy).

Ypatingos pacienty grupés

Senyviems (= 65 mety) pacientams

Senyviems Zzmonéms dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo insulino poreikis gali nuolat
mazeti.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél létesnio insulino
metabolizmo.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
letesnés gliukoneogenezeés ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vaiky populiacija

Duomeny néra. Dél Sios priezasties Insuman Implantable (leidziamo | pilvaplévés ertme) saugumas ir
veiksmingumas pediatriniams pacientams neistirti. Pacientams, kuriy kiinas dar nepasieké suaugusio
zmogaus dydzio, Insuman Implantable vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Vartojimo metodas

Insuman Implantable galima vartoti tik su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa.

Insuman Implantable vartojama tik j pilvaplévés ertmg. Kitoks vartojimo metodas (pvz., injekcija)
draudziamas.

Insuman Implantable yra skirtas vartoti tik j pilvaplévés ertme¢ su Medtronic MiniMed tiekiama
Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa, kuri insuling leidzia tiesiai j pilvaplévés ertme.
Insuman Implantable negalima vartoti su jokia kita pompa (iSorine ar implantuojamaja), iSskyrus
Medtronic MiniMed implantuojamajg pompa, bei su jokiais kitais medicinos prietaisais, jskaitant
Svirkstus (zr. 6.6 skyriy).

Pompos kartotinis uzpildymas

Pompos kartotinio uzpildymo procediira bitina atlikti naudojant sterilig metodika, §i procediira turi
biti atlickama Medtronic sertifikuotuose centruose. Rezervuaro kartotinj uzpildyma turi atlikti
apmokytas ir kvalifikuotas personalas, vadovaudamasis pompos gamintojo pateikiamomis
instrukcijomis. Bitina vykdyti visas sveikatos prieZitiros jstaigos sterilaus odos paruo§imo standartines
veiksmy procediiras, kad biity i§vengta mikrobinés kontaminacijos ar infekcijos. Prie§ pompos
rezervuaro uzpildyma i§ visy tirpaly, kurie j ja pateks, turi biiti tinkamai paSalintos dujos, siekiant, kad
neatsirasty insulino nuosédy ir nebiity leidziama per maza dozé. Insulino flakonus pries$ vartojima
biitina iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti apsaugotus nuo $viesos iSorinéje dézutéje kambario temperatiiroje
ne trumpiau kaip 4 valandas ir ne ilgiau kaip 24 valandas. Remiantis Gydytojo vadove apraSyta dujy
pasalinimo procediira, i$ insulino tirpalo turi biiti pasalintos dujos.

Sios kartotinio uzpildymo procediiros metu biitina pagalinti insulino likutj pompoje ir ja uzpildyti
nauju insulinu. Rezervuaras visiskai uzpildomas (mazdaug 15 ml ar 6 000 vienety Insuman
Implantable) neatsizvelgiant j paciento poreikius. Insulino likutj ir naujo insulino kiekj biitina pasverti,
gautus rodmenis jrasyti j uZpildymo darbinj lapg ir apskaiciuoti uzpildymo tikslumo kriterijy. Daugiau
informacijos apie procediirg pateikta 6.6 skyriuje ir Gydytojo vadove esanciose instrukcijose.

Pompos praplovimas

I8 visy tirpaly, kurie pateks j pompa, turi biti tinkamai pasalintos dujos, siekiant, kad neatsirasty
insulino nuosédy ir nebiity leidziama per maza dozé.

Tam, kad buty iStirpint0S pOmpos rezervuare, pumpavimo mechanizme ir $oninés jungties kateteryje
esancios insulino nuosédos, atlieckama praplovimo procediira naudojant 0,1 mol/l natrio hidroksido
tirpalg. Praplovimo procediira rekomenduojama atlikinéti kas 6 ménesius.

Praplovima galima atlikti ir anksc¢iau, pvz., jei uzpildymo procediiros metu nustatoma, kad leidziama
per maza insulino dozé, arba jei tai jtariama dél nepakankamos gliukozés kiekio kraujyje kontrolés.
Biitina atlikti diagnostines procediiras, kad biity patikrinta, ar problemy atsirado dél pompos, ar dél
kateterio.

o Jei per maza insulino doz¢é leidziama dél kateterio okliuzijos, Soninés jungties kateterj galima
praplauti 5-10 ml sterilaus praplovimo buferiniu tirpalu.

o Jei per maza insulino doz¢ leidziama dél pompos sutrikimo, bitina atlikti praplovimo
procediira.

Daugiau informacijos apie procediira pateikta 6.6 skyriuje ir Gydytojo vadove esanciose instrukcijose.

Insuman Implantable yra didelés koncentracijos insulino preparatas.

Kiekviename Insuman Implantable mililitre yra 400 tarptautiniy vienety insulino.

Prie§ vartojima biitina patikrinti insulino flakono etikete, kad bty jsitikinta, jog naudojamas tinkamas
insulinas ir vartojimo metodas.

Pacientai turi biiti informuoti, kad Insuman Implantable insulino koncentracija yra didelé (400 TV/ml),
palyginti su kitokiu flakonais ar uZtaisais tickiamu insulinu (paprastai 100 TV/ml).

Insuliny maisymas
Insuman Implantable negalima maisyti su jokiu kitokiu insulinu ar insulino analogu.
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4.3 Kontraindikacijos

Insuman Implantable
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kitoks vartojimo metodas (pvz., injekcija).

Medtronic MiniMed implantuojamoji pompa

Padidéjes jautrumas titano lydiniams, polisulfonui ar silikoninéms medziagoms, kuriy yra
implantuojamose pompos dalyse.

Kity insulino vaistiniy preparaty vartojimas su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa.
Vartojimas pediatriniams pacientams, kuriy kiinas dar nepasieké suaugusio zmogaus dydzio (dél
didelio pompos dydzio) (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pompos implantavimas pacientams, kurie nuolat biina didesniame kaip 2439 metry (8000 pédy)
aukstyje (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos negalima implantuoti pacientams, kuriems yra
medicininé ar psichikos bukleé, dél kurios jie negalés programuoti pompos modifikavimy,
atsizvelgdami j gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus, arba imtis tinkamy koreguojamyjy
veiksmy, jei atsiras pompos sistemos problemy.

Pacientai, kuriems implantuota Medtronic MiniMed implantuojamoji pompa, turi gauti iSsamiy
instrukcijy, kaip pompa naudoti bei kokiy veiksmy imtis susirgus, pasireiSkus hipoglikemijai ar
hiperglikemijai arba sutrikus pompos veiklai. Pacientas turi perskaityti ir vykdyti instrukcijas,
pateiktas su infuzijy pompa tieckiamame Paciento vadove. Daugiau informacijos apie vaistinio
preparato ruoSimg pateikta 6.6 skyriuje.

Vaizdiniai tyrimo metodai
Jei planuojama, kad pacientui dazniau ar periodiskai bus atlickami BMR ar ultragarsiniai tyrimai,
tokiam pacientui Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos implantuoti negalima.

Padidéjes jautrumas
Jei paciento jautrumas Insuman Implantable yra padidéjes, taciau alternatyvaus geriau toleruojamo

[T

gydyma nuo alergijos.

Jei gyvulinis insulinas, kuriam pacientas alergiskas, kei¢iamas Insuman Implantable, rekomenduojama
atlikti méginj j oda, kadangi gali atsirasti kryZminiy imuniniy reakcijy.

Jei glikemija kontroliuojama nepakankamai arba yra polinkis hiperglikemijos ar hipoglikemijos
epizodams, prie§ koreguojant dozg, biitina jvertinti, ar pacientas laikosi gydymo nurodymy, bei
apsvarstyti kitus veiksnius, kurie gali turéti reikSmés.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé virSija jo poreikj.

4 mety Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos stebéjimo laikotarpiu kliniskai reikSmingy per
mazos insulino dozés leidimo atvejy nebuvo, taciau tokio poveikio galimybés paneigti negalima.

Jei pasireiskia sunki hipoglikemija, pacientas turi nedelsdamas kreiptis j savo gydytoja, kuris yra
iSmokytas jvertinti pompos biikle; gydytojas pompa turi nedelsdamas patikrinti, ar néra kateterio
okliuzijos, kuri gali sukelti insulino kaupimasi ir vélesnj jo i8siskyrima (Zr. 6.6 skyriy).
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Kartotinio uzpildymo procediiros metu labai mazas insulino kiekis gali susikaupti po oda ir tai gali
sukelti hipoglikemijg. Pacientas turi Zinoti, kad kartotinio uzpildymo dienomis biitina atidziai stebéti
gliukozés kiekj kraujyje (zr. 6.6 skyriy).

Patartina skirti ypatinga démes;j ir dazniau tikrinti gliukozeés kiekj kraujyje pacientams, kuriems
hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reikSmés, pvz., sergantiems reikSminga
vainikiniy arterijy ar smegenis krauju aprapinanciy kraujagysliy stenoze (hipoglikemija gali sukelti
Sirdies ar smegeny komplikacijy) arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos
budu (yra laikino apakimo po hipoglikemijos epizodo pavojus).

Pacientai turi zinoti, kokiomis aplinkybémis perspéjamieji hipoglikemijos simptomai biina silpniau
iSreiksti. Apie hipoglikemija perspéjantys simptomai gali biiti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali
visai nebuti tam tikry rizikos grupiy pacientams. Tai yra pacientai:

kuriems zenkliai pageréja glikemijos kontrolé;

kuriems hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

kurie yra senyvi;

kurie gyvulinj insuling kei¢ia Zmogaus insulinu;

kurie serga autonomine neuropatija;

kurie ilgai serga cukriniu diabetu;

kurie serga psichikos ligomis;

kurie kartu vartoja kai kuriy kitokiy vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net sgmonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Nustacius normalig ar sumazgéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracija, biitina apsvarstyti
pasikartojanciy nepastebimy (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody pasireiskimo galimybe.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos rizikai sumazinti yra tikslus paciento dozavimo schemos ir
dietos nurodymy laikymasis, tinkamas insulino vartojimas ir geb&jimas pazinti hipoglikemijos
simptomus. Jei yra veiksniy, kurie didina organizmo jautruma hipoglikemijai, reikia ypac atidziai
stebéti pacientg ir prireikus koreguoti dozg. Tokie veiksniai yra:

pageréjes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresa sukeliancius veiksnius);

nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis kriivis;

gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

netinkama mityba;

nepavalgymas laiku;

alkoholiniy gérimy vartojimas;

kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

. kartu vartojama kai kuriy kitokiy vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Hiperglikemija
Zinoma, kad insulinas, esant nepalankioms fizinéms ir (arba) cheminéms salygoms, pvz., padidéjus

temperattirai ar purtant, gali sudaryti nuosédas, skaidulas ir j gelj panasius darinius. D¢l to galima
injekuojamosios pompos obstrukcija ir per mazos insulino dozés leidimas. Dél pompos veiklos
sutrikimo per kelias valandas gali atsirasti hiperglikemija, ketoacidozé ar koma. Vos tik pacientas
pastebi, kad greitai didéja gliukozés kiekis kraujyje ir néra reakcijos j smiiging insulino dozg,
gydytojas, iSmokytas jvertinti pompos biikle, ja turi nedelsdamas patikrinti, ar néra pompos
obstrukcijos.

Atsparig hiperglikemija pacientas turi koreguoti jprastinémis po oda leidZziamo insulino dozémis.

Pompos praplovimas, siekiant isvengti per mazos insulino dozés suleidimo

Tam, kad bty iSvengta per mazos insulino dozés leidimo, kuris galimas, jei insulino nuosédy
susikaupia pumpavimo mechanizme pompos viduje, kas 6 ménesius rekomenduojama atlikti
praplovimo procediira. Praplovima galima atlikti ir anksc¢iau, pvz., jei jtariama, kad, remiantis
paskaiciuotu 85% ar mazesniu uzpildymo tikslumu, gali buti leidZziama per maza insulino dozé. Dél
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galimo per mazos insulino dozés leidimo Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa gali didéti
kasdienés programuojamosios insulino dozés vartojimas, sunkéti normalios glikemijos palaikymas,
atsirasti atspari hiperglikemija bei nuolat mazéti kartotinio uzpildymo tikslumas. Daugiau informacijos
pateikta 6.6 skyriuje ir Gydytojo vadove, kur apraSyta, kaip diagnozuoti galimas pompos sistemos
problemas, kurios gali lemti per maZzos insulino dozés leidima, kaip jas koreguoti ir kaip uzkirsti kelig
per mazos insulino dozés leidimui.

Daugumos nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos
naudojimu, atsiradimui galima uzkirsti kelia, jei gydytojas atlieka praplovimo procediira. Pacientai turi
isisavinti gera cukrinio diabeto savikontrolg ir gliukozés kiekj kraujyje tirti maziausiai 4 kartus per
para, kad bty nustatytas galimas pompos darbo sutrikimas, stebima glikemijos kontrolé ir biity
nustatyta dél pompos leidziamo per mazo insulino kiekio atsirandanti hiperglikemija ir galbiit
diabetiné ketoacidozé bei neleista tokioms biikléms pasireiksti.

Pacientas yra labai svarbus diagnozuojant ir koreguojant su pompos veikimo problemomis susijusia
hiperglikemijg. Jei atsiranda pompos veikimo pokycCiy, pacientas turi gebéti nustatyti gliukozés kiekio
kraujyje pokycius.

Jei atsiranda pompos veikimo sutrikimy, pacientas visada turi turéti injekcijos prietaisg (Svirksta ar
Svirkstiklj) ir insulino injekcijoms po oda.

Kelionés

Medtronic MiniMed implantuojamoji pompa néra skirta naudoti didesniame kaip 2439 metry

(8000 pedy) aukstyje ar mazesniame kaip 7,6 metry (25 pédy) gylyje. Pompos naudojimas uz minéty
aukscio ar gylio riby gali lemti per didelés ar per mazos insulino dozés leidima.

Pompos negalima implantuoti pacientams, kurie nuolat biina didesniame kaip 2439 metry (8000 pédy)
aukstyje (zr. 4.3 skyriy).

Pacientai, kurie planuoja biiti ar keliauti didesniame kaip 2439 metry (8000 pédy) aukstyje (iSskyrus
keliones komerciniais 1éktuvais, kuriuose palaikomas slégis) arba nerti j didesnj kaip 7,6 metry

(25 pédy) gylj, pries minéty veiksmy atlikimg turi biti informuoti, kokiy priemoniy reikia imtis. I$
pompos rezervuaro i§ Soninio jungties kateterio turi biiti pasalintas insulinas ir pacientas kelionés metu
bei tol, kol bus kartotinai uzpildytas pompos rezervuaras, turi §virkstis insulino po oda.

Gydytojas pacientui turi patarti, kaip jam elgtis keliaujant, pvz., ka daryti sutrikus pompos veikimui,
kokio reikia turéti insulino ir kokiy alternatyvaus Svirkstimo prietaisy bei j kg kreiptis skubiu atveju.
Pacientui reikia duoti alternatyviy insulino vartojimo priemoniy, pvz., 100 TV/ml insulino, prietaisy ir
jrangos insulinui po oda $virksti.

Pompos kiSenés infekcija

Visas procediras biitina atlikti steriliomis saglygomis. Bitina aseptiniu biidu paruosti odg,
vadovaujantis standartinémis sveikatos priezitiros jstaigos steriliy veiksmy procedtromis, kad biity
iSvengta mikrobinés kontaminacijos ar infekcijos. Be to, prie§ pompos implantavimg ir po jo biitina
profilaktika antibiotikais, siekiant sumazinti pompos kiSenés infekcijos rizika. Jei to nedaroma, gali
pasireiksti pompos kiSenés infekcija ir pompos iskritimas i§ implantavimo vietos (zr. 4.8 skyriy).

Odos erozija

Implantuojamoji pompa gali prasiskverbti pro oda, sukelti implantavimo vietos infekcija ir iSkristi 1§
implantavimo vietos. Odos erozijos rizika pompos implantavimo vietoje gali biiti sumazinta parenkant
tinkama implantavimo vietg, implantavimo procediiros metu naudojant tinkama sterilig technika,
taikant profilaktinj gydyma antibiotikais ir nuolat nesiojant pilvo juosta, kol susiformuos kapsulé
(mazdaug 1 ménesj) (Zr. 4.8 skyriy).

Nenormalus gijimas

Po prietaiso implantavimo gali pasireiksti nenormalus chirurginés incizijos vietos gijimas. Tokj
poveikj galima sumazinti nuolat neSiojant pilvo juosta, kol susiformuos kapsulé¢ (mazdaug 1 ménesj) ir
apribojant fizinj paciento krtvj i§ karto po prietaiso implantavimo.
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Zidininé kepeny steatozé

Po insulino vartojimo ] pilvapléves ertme, kai kateteris buvo labai arti kepeny kapsulés ar joje, buvo
stebima zidininés steatozés atvejy. Gauta duomeny, kad nutraukus insulino vartojimga ar koregavus
pilvapléves ertmés kateterio padétj, zidininé kepeny steatoze iSnyksta be klinikiniy pasekmiy (zr.
4.8 skyriy).

Insulino antikiinai

Gauta pranesimy apie antikiiny atsiradimg po gydymo naudojant Medtronic MiniMed
implantuojamaja pompa. Tikétina, kad insulino vartojimas i pilvapléves ertme sukelia insulino
antik@iny susidarymg. Jei yra tokiy insulino antikiiny, gali reikéti koreguoti insulino doze, kad biity
pasalintas polinkis j hiperglikemija ar hipoglikemijg (zr. 4.8 skyriy).

Gretutinés ligos
Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy

reikia tikrinti, ar §lapime néra ketony, daznai tenka koreguoti insulino doz¢. Poreikis insulinui daznai
padidéja. Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, batina toliau reguliariai vartoti bent Siek
tiek angliavandeniy (maisto ar gérimy), net jei jie gali valgyti mazai arba negali visai, vemia ar pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejai, apie kuriuos gauta pranesimy, apémé po oda
vartojamy Insuman formy ar kitokio po oda vartojamo insulino sumaiSyma. Siekiant iSvengti
netinkamo Insuman Implantable ir kitokio insulino pavartojimo, prie$ kiekvieng vartojimg bitina
patikrinti insulino etikete (zZr. 6.6 skyriy).

Vaiky populiacija
Dél didelio implantuojamosios pompos dydzio Insuman Implantable negalima naudoti pediatriniams
pacientams, kuriy kiinas dar nepasieké suaugusio zmogaus dydzio (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug medziagy turi jtakos gliukozés metabolizmui ir jy vartojimo atveju Zmogaus insulino dozavima
gali tekti koreguoti.

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

Susilpninti gliukozeés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai, danazolas,
diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai (pvz., esantys geriamyjy
kontraceptiky sudétyje), fenotiazino dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz., epinefrinas
[adrenalinas], salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, proteazés inhibitoriai bei netipiniai
vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., olanzapinas bei klozapinas).

Beta adrenoblokatoriai, klonidinas, li¢io druskos ir alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés
kiekj kraujyje mazinantj insulino poveikj.

Pentamidinas gali sukelti hipoglikemija, po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinanciy vaistiniy preparaty (beta
adrenoblokatoriy, kloniding, guanetiding, rezerping), gali buti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés
kontrareguliacijos pozymiai.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Klinikiniy duomeny apie po oda leidziamo Zmogaus insulino vartojimg néStumo laikotarpiu néra. Per
placentos barjerg insulinas nepraeina.

Su j pilvaplévés ertme Svirksc¢iancia pompa vartojamo Insuman Implantable saugumas néstumo
laikotarpiu nenustatytas.

Vaisingos moterys, kurioms pompa implantuota arba ja planuojama implantuoti, turi pranesti savo
gydytojui, jei planuoja pastoti.

Néscioms moterims §io vaistinio preparato skirti vartoti buitina atsargiai. Insuman Implantable
néStumo metu vartoti negalima, nebent yra klinikiné biiklé, kai moterj butina gydyti Insuman
Implantable.

Pacientéms, kurios dar iki néstumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo gestaciniu cukriniu
diabetu, néStumo metu biitina gera metabolizmo kontrolé. Pirmajj néStumo trimestra insulino poreikis
gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino poreikis greitai
mazéja, todel padidéja hipoglikemijos rizika. Biitina atidziai stebéti glikemijos kontrole.

~

Zindymas
Poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Maitinant kriitimi Insuman Implantable vartoti galima.

Zindyvéms gali tekti koreguoti insulino doze ir dieta.

Vaisingumas
Klinikiniy arba tyrimy su gyviinais duomeny apie zmogaus insulino poveikj vyry arba motery
vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ar reaguoti gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba, pvz.,
sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai §is gebéjimas yra labai svarbus (pvz., vairuojant
automobilj arba valdant mechanizmus).

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

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija paprastai yra dazniausia nepageidaujama gydymo insulinu metu pasireiskianti reakcija,
kuri gali atsirasti, jei insulino dozé per didelé, palyginti su poreikiu. Sios reakcijos daznis jvairiose
pacienty populiacijose buvo nevienodas, be to, jis priklausé nuo dozavimo.

Nepageidaujamuy reakciju santrauka lentelése

Ivertinus duomenis, gautus 6 ménesiy lyginamojo III fazés tyrimo (HUBIN_L 05335) metu (Insuman
Implantable su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa vartojo 84 26-80 mety pacientai) (Zr.

5.1 skyriy), bei klinikinio 100 TV/ml ir 40 TV/ml zmogaus insulino vartojimo metu gautus duomenis,
nustatytos toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos.

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti nepageidaujamy reakcijy atvejai suskirstyti pagal organy sistemy

klases ir iSvardyti pasireiSkimo daznio maz¢jimo tvarka: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki

<1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000),
daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
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Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos HUBIN L 05335 400 TV/ml insulino tyrimo metu
bei klinikinio 100 TV/ml ir 40 TV/ml Zzmogaus insulino vartojimo metu.

MedDRA organy Dazni Nedazni DazZnis neZinomas
sistemy klasés
Imuninés sistemos Sokas Greito tipo alerginés
sutrikimai reakcijos (hipotenzija,
angioneuroziné edema,
bronchy spazmas,
generalizuotos odos
reakcijos)
Insulino antiktiny
susidarymas
Metabolizmo ir Hiperglikemija Natrio susilaikymas
mitybos sutrikimai Hipoglikemija organizme
Hipoglikemijos sukelti
traukuliai
Hipoglikemijos
sukeltas samonés
netekimas
Ketoze
Edema
Nervy sistemos Hipoglikeminé koma
sutrikimai
Akiy sutrikimai Proliferaciné
retinopatija
Diabetiné retinopatija
Regos sutrikimas
Kepenu, tulZies Zidininé kepeny
puslés ir lataky steatoze (1)
sutrikimai

(1) Nepageidaujama reakcija, pastebéta vartojant pusiau sintetinio zmogaus insulino (400 TV/ml)

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos naudojant Medtronic MiniMed
implantuojamajg pompa dviejy III fazés tyrimy metu (zr. 5.1 skyriy).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos ir su produkto techninémis savybémis susij¢ nusiskundimai,
pastebéti naudojant leidimo sistemg (jskaitant nepageidaujamas reakcijas, susijusias su chirurgine

implantavimo procediira ar prietaiso palaikymu).

MedDRA organy sistemy klasés

Dazni

Infekcijos ir infestacijos

Implanto vietos infekcija (Zr. 4.4 skyriy)

Virskinimo trakto sutrikimai

Pilvo skausmas
Bambos iSvarza

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos erozija pompos implantavimo vietoje (Zr.
4.4 skyriy)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazZeidimai

Prietaiso okliuzija
Kateterio vietos skausmas

Chirurginés ir terapinés procediuiros

Bitinyb¢ keisti medicinos prietaisg dél prietaiso
veiklos sutrikimo
Prietaiso uzsikimSimas
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
Imuninés sistemos sutrikimai

Greito tipo alerginé reakcija j insuling ar pagalbines medziagas gali biiti pavojinga gyvybei.

Insulino antikiinai: turimi negausiis duomenys, gauti j pilvaplévés ertm¢ vartojamo Insuman
Implantable klinikinio tyrimo metu, nerodo, kad padidéjes insulino antikiiny kiekis btity daznai susijgs
su insulino antikiiny sindromu ar sunkiais nepageidaujamais reiskiniais (zr. 4.4 skyriy).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunks hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkiis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ atsirandant gliukozeés stygiaus nervy sistemoje pozymiy ir simptomuy,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
kiekis kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai.

Insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypac jeigu intensyvesnis gydymas $iuo vaistiniu
preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo kontrolg.

Akiy sutrikimai

Zenkliai pakitus glikemijos kontrolei, dél laikino le§iuko pabrinkimo ir refrakcijos indekso pokyéiy
gali laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pager¢jusi glikemijos kontrolé mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis délto,
suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos kontrolei, diabetiné retinopatija gali
laikinai pasunkeéti.

Kepeny, tulZies piuisiés ir lataky sutrikimai

Pranesta apie kelis zidininés kepeny steatozés atvejus pusiau sintetinio Zmogaus insulino vartojantiems
pacientams, kai kateteris buvo labai arti kepeny.

Jei kateterio galiukas yra fiksuotas kepeny kapsuléje, insulino vartojimas j pilvaplévés ertme yra
susijes su padidéjusia zidininés kepeny steatozés rizika (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Insulino perdozavimas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike¢ ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas
Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamaisiais angliavandeniais. Be to, gali
tekti koreguoti vaistinio preparato dozavima, mitybg ar fizinj krivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus, pasireiSkian¢ius koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais,
galima gydyti gliukagonu (leidziamu j raumenis ar po oda) arba j veng leisti didelés koncentracijos
gliukoze. Praéjus klinikiniams hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todé¢l gali bati tikslinga
ilgiau vartoti angliavandeniy ir stebéti pacients.

Gydytojas turi uzprogramuoti specifinius bazinio insulino leidimo greicio bei smiiginés dozes
apribojimus. Tokie apribojimai yra biitini, kad kazkiek biity kontroliuojama paciento galimybé
programuoti insulino dozavimo schemg ir biity i§vengta perdozavimo. Be to, jei pacientas bandys
suleisti doze, kuri yra 2,5 karto didesné uz uzprogramuotg maksimalig smiiging doze, valandos
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laikotarpiu, APK pasirodys perspéjamoji zinuté pacientui ,, VIRSYTA MAKSIMALI VALANDOS
DOZE*. I§samios informacijos apie $iuos programavimo apribojimus pateikiama Gydytojo vadove.

Jei pasireiskia sunki hipoglikemija, gydantis gydytojas turi nedelsdamas patikrinti pompg, ar néra
kateterio okliuzijos, kuri gali sukelti insulino kaupimasi ir vélesnj jo iSsiskyrimg (zr. 4.4 ir
6.6 skyrius).

Kartotinio uzpildymo procediiros metu labai mazas insulino kiekis gali susikaupti po oda ir tai gali
sukelti hipoglikemija. Pacienta reikia jspéti, kad uzpildymo dienomis biitina atidziai stebéti gliukozés
kieki kraujyje (zr. 6.6 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, injekcinis
insulinas ir jo analogai, greitai veikiantys, ATC kodas — A10ABO1.

Veikimo mechanizmas

Insulinas:

- mazina gliukozés kiekj kraujyje, sukelia anabolinj poveikj ir slopina katabolizma;

- didina gliukozés perneSima i lasteles, glikogeno sinteze raumenyse ir kepenyse, gerina piruvato
suvartojima, slopina glikogenolize ir gliukoneogenezg;

- didina lipogeneze kepenyse ir riebaliniame audinyje, slopina lipolizg;

- skatina aminortig§¢iy perneSima | lasteles ir baltymy sinteze;

- padidina kalio patekima j lasteles.

Farmakodinaminis poveikis
Insuman Implantable yra greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Buvo atliktas viengubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy, 6 ménesiy trukmés kontroliuojamas klinikinis

tyrimas (HUBIN_ L 05335), kurio metu lygintas Insuman Implantable ir pusiau sintetinio Zmogaus
insulino (400 TV/ml) (vartojamy naudojant Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa) klinikinis
veiksmingumas ir saugumas. Tyrime dalyvavo 168 pacientai, sergantys 1 tipo cukriniu diabetu ir
anksciau gydyti pusiau sintetiniu Zzmogaus insulinu. Prie$ pradinj pompos implantavima 72,4% i$ Siy
pacienty buvo gydomi taikant nuolating pooding insulino infuzijg (NPII) ir 17,8% buvo atlickamos
kartotinés insulino injekcijos po oda. Priezastis, dé¢l ko buvo pradéta nuolatiné insulino infuzija j
pilvapléveés ertme (NIIPE) buvo nestabilus diabetas (62,7% atvejy), hipoglikemija (29,2% atvejy),
periferinis atsparumas insulinui (5,0%) ir hipoglikemija bei nestabilus diabetas (3,1%). Tyrimo
pradZzioje puse pacienty pradéjo vartoti Insuman Implantable, kita pusé liko vartoti pusiau sintetinio
zmogaus insulino. Ko-pagrindiné vertinamoji baigtis buvo HbA1c pokytis nuo pradinio rodmens ir
pompos uzpildymo tikslumas po 4 uzpildymo cikly (162 £+ 21 diena). Vartojant Insuman Implantable,
glikemijos kontrol¢ (vertinant HbA1c rodmens pokytj nuo pradinio rodmens) buvo panasi kaip ir
vartojant pusiau sintetinio Zmogaus insulino (protokolo populiacija: -0,25 ir -0,12; [95% PI: -0,36;
0,11]). Be to, Insuman Implantable vartojimas taikant nuolating infuzija j pilvaplévés ertme¢ sukélé
stabilig 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty glikemijos kontrolg (protokolo populiacija: vidutinis
sumazejimas: -0,25 + 0,67; [95% PI: -0,36; 0,11]), o sunkios hipoglikemijos rizika, palyginti su pusiau
sintetinio zmogaus insulino poveikiu, nepadidéjo (14,3% ir 13,1%). Insuman Implantable vartojimas
taikant nuolating infuzija j pilvaplévés ertme buvo panasus j atitinkama pusiau sintetinio Zmogaus
insulino vartojima, vertinant uzpildymo tikslumo Kriterijus po 4 uzpildymo cikly (protokolo
populiacija: vidutinis skirtumas: -3,15 + 1,34; [95% PI: -5,81; -0,50]).

Be to, buvo atliktas papildomas 12 ménesiy atviras, atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamas tyrimas (MIP
310), kurio metu lygintas j pilvaplévés ertme ir po oda vartojamo insulino glikemija kontroliuojantis
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poveikis bei sunkios hipoglikemijos daznis. Visi pacientai anks¢iau nebuvo vartoj¢ j pilvaplévés ertme
leidZiamo insulino, jy HbAlc nesumazéjo 3 ménesius intensyviai gydant kartotinémis kasdienémis
insulino injekcijomis ar nuolatine insulino infuzija po oda. Vidutinis pradinis HbA1c rodmuo buvo
8,1%. Pacientai, priskirti nuolatinés insulino infuzijos i pilvaplévés ertmg¢ grupei, 180 dieny buvo
gydomi pusiau sintetiniu Zzmogaus insulinu 400 TV/ml ir kitas 180 dieny - Insuman Implantable

400 TV/ml. ] pilvaplévés ertme leidziamo insulino poveikis buvo panasus j po oda leidziamo insulino
poveiki, vertinant HbA1c pokytj nuo pradinio rodmens (nuolatiné infuzija j pilvaplévés ertme: HbAlc
rodmuo 360 dieng buvo 7,78 + 1,04, pradinis rodmuo — 8,06 + 0,77, vartojant po oda: HbAlc rodmuo
360 dieng buvo 8,19 £+ 0,87, pradinis rodmuo — 8,12 £+ 0,76).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Mokslinéje literatiiroje paprastai nurodoma, kad insulino farmakokinetika 1 tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty, kuriems taikomas gydymas trumpa ar ilgalaike nuolatine insulino infuzija j
pilvaplévés ertme, organizme yra panasi.

Jei taikoma nuolatiné insulino infuzija i pilvaplévés ertme, 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu serganciy
pacienty laisvojo insulino koncentracijos plazmoje pikai biina ankstesni, trumpesni ir didesni, nei
insulino nuolat infuzuojant po oda.

Atliekant nuolatine infuzijg j pilvaplévés ertmg ir j veng (kombinuotieji duomenys), laisvojo insulino
Cmax plazmoje buvo didesné, nei kasdien po oda Svirks¢iant kartotines insulino dozes ir jo nuolat
infuzuojant po oda su iSorine pompa (kombinuotieji duomenys) 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams.

Visi Sie duomenys rodo, kad 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams nuolatinés insulino
infuzijos j pilvaplévés ertme farmakokinetika, palyginti su nuolatine insulino infuzija po oda ir
kartotinémis kasdienémis injekcijomis, yra panasesné j endogeninio insulino farmakokinetika.

Vaistinio preparato vartojant NIIPE biidu, maisto poveikis Cmax, Tmax it AUC rodmenims néra
tikétinas.

III fazes 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty tyrimo (HUBIN_L_05335) metu Insuman
Implantable farmakokinetinés savybés po smiiginés insulino dozés suleidimo j pilvaplévés ertme
vertintos analizuojant 10 pacienty, kuriems insulino leista j pilvaplévés ertme, duomenis.

Absorbcija
I pilvapléveés ertme suleidus 0,15 TV/kg kiino svorio Insuman Implantable doze, Tmax mediana buvo

0,54 val., Cmax Serume - 210 + 129 mikroTV/ml.
Vidutiniai farmakokinetiniai rodmenys nurodyti 1 paveiksle.

200

150 A

100 A

INSULINO KONC.- pITV/mlI

50 A

LAIKAS (val.)
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1 paveikslas. Vidutiniai farmakokinetiniai insulino kiekio serume rodmenys 1 tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty serume po 0,15 TV/kg kiino svorio Insuman Implantable dozés pavartojimo.

Eliminacija
Po 0,15 TV/kg ktino svorio Insuman Implantable dozés pavartojimo j pilvaplévés ertmg insulino
tariamasis vidutinis pusinés eliminacijos i§ serumo laikas buvo 2,7 val.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis Zmogaus insulino toksiskumas tirtas jo $virk$¢iant ziurkéms po oda. Toksinj poveikj rodan¢iy
duomeny negauta.

Ikiklinikiniy galimo toksinio j pilvaplévés ertmg vartojamo Insuman Implantable 400 TV/ml poveikio
tyrimy neatlikta. Vis délto buvo atlikti trys tyrimai su ziurkémis, siekiant jvertinti galimg zmogaus
insulino leidimo j pilvaplévés ertme toksiskumg. Vienkartinés dozés tyrimo su ziurkémis metu pusiau
sintetinis 400 TV/ml zmogaus insulino preparatas, kurio pagalbinés medziagos buvo identiskos
Insuman Implantable 400 TV/ml preparato medziagoms, buvo leidziamas j pilvaplévés ertme.
Nenustatyta jokiy klinikiniy simptomy, makroskopiniy matomy pokyciy ar pilvapléveés ertmés
dirginimo. Kito tyrimo metu ziurkéms laikotarpiu iki 6 savaiciy j pilvapléve implantuota osmozine
minipompa buvo infuzuojamas tas pats pusiau sintetinis insulinas. Kepeny steatozés neatsirado.
Treciasis tyrimas buvo atliktas su cukriniu diabetu sergan¢iomis Ziurkémis, kurioms per kateterj,
fiksuotg prie kepeny kapsulés, buvo Svirks¢iamas kitoks zmogaus insulinas (jo farmaciné forma buvo
panasi j Insuman); nustatyta, kad i pilvapléves ertme leidziamas insulinas, kai yra didelé lokali jo
koncentracija, gali sukelti laiking zidining kepeny steatoze.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Fenolis

Cinko chloridas

Trometamolis

Poloksameras 171

Glicerolis

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

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.

Insuliny maisymas
Insuman Implantable NEGALIMA maisyti su jokiu kitokiu insulinu ar insulino analogu.

Biitina imtis priemoniy, kad j insulino tirpalg nepatekty alkoholio ar kity dezinfekuojamyjy medziagy.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Pompoje esancio vaistinio preparato tinkamumo laikas

Iki 45 dieny 37°C temperatiiroje.

Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos uzpildymas gali biiti atlieckamas iki Insuman
Implantable serijos tinkamumo laiko pabaigos.

110



6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Insuman Implantable negalima laikyti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

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

Tinkamumo laikas pompoje
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Bespalvio stiklo (I tipo) flakonas su antbriaunj, nupléSiama gaubtelj ir polipropileninj sandarinamajj
diska turin¢iu aliuminio dangteliu.

Kiekviename flakone yra 10 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Galima vartoti tik skaidry bespalvj ar beveik bespalvj tirpala, kuriame néra matomy daleliy.

Siekiant iSvengti kitokio insulino pavartojimo vietoj Insuman Implantable, prie§ kiekvieng vartojimg
biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Insuman Implantable negalima vartoti su jokia kita pompa (iSorine ar implantuojamaja), iSskyrus
Medtronic MiniMed implantuojamajg pompa, bei su jokiais kitais medicinos prietaisais, jskaitant
Svirkstus (zr. 4.2 skyriy).

Visas procediras biitina atlikti steriliomis saglygomis. Biitina aseptiniu biidu paruosti odg,
vadovaujantis standartinémis sveikatos priezitiros jstaigos steriliy veiksmy procediromis, kad biity
iSvengta mikrobinés kontaminacijos ar infekcijos. Be to, prieS pompos implantavimg ir po jo biitina
profilaktika antibiotikais, sickiant sumazinti pompos kiSenés infekcijos rizika. Jei to nedaroma, gali
pasireiksti pompos kiSenés infekcija ir pompos iskritimas i§ implantavimo vietos (zr. 4.4 skyriy).

Prie$ pompos rezervuaro uzpildyma iS visy tirpaly, kurie  ja pateks, turi buti tinkamai pasalintos
dujos, siekiant, kad neatsirasty insulino nuosédy ir nebiity leidziama per maza dozé. Insulino flakonus
pries vartojima btina iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti iSorinéje dézutéje (kad biity apsaugoti nuo Sviesos)
kambario temperattiroje ne trumpiau kaip 4 valandas ir ne ilgiau kaip 24 valandas, kad dujos toliau
biity veiksmingai $alinamos (remiantis Gydytojo vadove aprasyta dujy pasalinimo procedira). Jei i$
visy tirpaly nebus tinkamai pasalintos dujos, | pompag gali patekti oro ir dél to atsirasti nuosédy ar biiti
leidziama per maza dozé.

Pompos kartotinis uzpildymas

Pompos rezervuare biina mazdaug 6 000 vienety insulino, kartotinio uzpildymo procediirg biitina
atlikti kas 40-45 dienas (tai susij¢ su pompoje esancio insulino stabilumu) ar ankséiau (tai priklauso
nuo paciento insulino poreikio).

Sig procediira su pacientu visada reikia suplanuoti dar pries tai, kai APK pacientui atsiras pranesimy
»rezervuaras tustéja“ arba ,,rezervuaras tuscias®.

Sterily pompos rezervuarg galima pildyti tik Insuman Implantable, kuris yra specifiskai sukurtas
naudoti su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa. Tam, kad biity visiskai uzpildytas pompos
rezervuaras ir biity uztikrinta, kad uzpildymo procediiros metu j pompos rezervuara nepatekty oro
burbuliuky, reikia dviejy Insuman Implantable flakony (2 x 10 ml). Bet kokj nesuvartotg insuling
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reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy, jo vartoti kartotinai negalima.

Kartotinai uzpildant pompos rezervuarg Insuman Implantable, galima naudoti tik kartotinio uzpildymo
rinkinj (Svirkstg ir ¢iaupg), kartotinio uzpildymo adatas, jungtj lokalizuojantj Sablong (tiekia Medtronic
MiniMed) ir sterily praplovimo buferinj tirpalg (gamina Sanofi-Aventis Deutschland GmbH).

Kartotinio uzpildymo procediiros metu niekada negalima stumti kartotinio uzpildymo Svirksto
stamoklio, siekiant uzpildyti pompa. Kai kartotinio uzpildymo adata bus tinkamai jstatyta j pompos
uzpildymo jungtj, dél pompos rezervuare esancio vakuumo insulinas bus pasyviai traukiamas i$
Svirksto | pompos rezervuarg. Jei insulino nepateko j pompa, tai gali reiksti, kad pompos rezervuaras
isliko pilnas. Be to, tai gali reiksti, kad kartotinio uzpildymo adata néra tinkamai jstatyta j pompos
ileidimo voZtuva. Tokiu atveju insulino stimimas sukels nety¢inj insulino susvirkstimg j poodinj
audinj aplink pompos uzpildymo lizda.

Kartotinio uzpildymo procediiros metu labai nedidelis insulino kiekis gali susikaupti po oda ir tai gali
sukelti hipoglikemijg. Pacientas turi Zinoti, kad uzpildymo dienomis biitina atidziai stebéti gliukozes
kiekj kraujyje.

Kartotinio uzpildymo procediiros metu svarbu jrasyti duomenis j darbinj lapa ir apskaiciuoti kartotinio
uzpildymo tikslumo kriterijy, kad biity galima jvertinti sistemos funkcionavima. Jei apskaiciuotasis
kartotinio uzpildymo tikslumas yra mazesnis kaip 85%, tai rodo, kad insulino leidziama per mazai.

ISsamios informacijos apie kartotinio uzpildymo procediira pateikiama Gydytojo vadove.

Per mazos insulino dozés leidimas
Per mazos insulino dozés SvirksStimas jtariamas toliau iSvardytais atvejais.
e Pacientas pranesa, kad reikia didinti insulino doze, norint palaikyti normalig glikemijg. Tai
galima patikrinti kiekvieno vizito metu perzitirint kasdien]j insulino suvartojimg APK.
e Pasireiskia | gydyma nereaguojanti hiperglikemija.
e Kartotinio uzpildymo procediiros metu apskaiciuotas kartotinio uzpildymo tikslumas yra
mazesnis kaip 85%.
Jei kartotinio uzpildymo procediiros metu nustatoma, kad leidziama per maza insulino dozé, arba tai
jtariama dél nepakankamos glikemijos kontrolés, butina atlikti diagnostines procediiras, kad biity
patikrinta, ar tokiy problemy atsirado dél pompos (t. y. atsirado pumpavimo mechanizmo sutrikimy ar
atgaliné tékmé), ar dél kateterio (t. y. jvyko kateterio okliuzija). Smiiginio tiirio matavimo procediiros
metu patikrinama pompos funkcija, kateterio praplovimo procediiros metu — kateterio pracinamumas.
Jei smuginis taris yra 0,42-0,58 pl ir néra atgalinés tékmés, tai rodo, kad yra kateterio okliuzija. Jei
smiginio tlirio rodmenys yra uz minéty riby arba nustatoma atgaliné tekmé, tai rodo, kad yra pompos
sutrikimy.

Kateterio okliuzijos sukeltas per mazos insulino dozés leidimas

Per mazos insulino dozés leidimas, sukeltas Soninio jungties kateterio okliuzijos, gali pasireiksti staiga
esant per mazos insulino dozés leidimui, sukeltam pompos sutrikimy. Be to vir§ Soninio jungties
kateterio galiuko atsiradusi bioplévelé gali sukelti latenting hipoglikemija, kadangi dalis
uzprogramuotos insulino dozés per tam tikra laikg sulaikoma biopléveléje ir po to, kai susikaupia
pakankamas insulino tiris, atsipalaiduoja. Kad bty pasalinta okliuzija, reikia atlikti kateterio
praplovimo procediirg.

Kateteris praplaunamas 5-10 ml sterilaus praplovimo buferiniu tirpalu.

Vartojant Insuman Implantable ir norint paplauti kateterj, galima naudoti tik kartotinio uzpildymo
rinkinj (Svirksta ir ¢iaupa), kartotinio uzpildymo adatas, jungtj lokalizuojantj Sablona (tiekia Medtronic
MiniMed) ir sterily praplovimo buferin;j tirpala (gamina Sanofi-Aventis Deutschland GmbH).

Kateterio praplovimo procediirg galima atlikti tik tada, kai gaunami atitinkami smiiginio tiirio
matavimo duomenys. PrieSingu poveikiu galimas nepataisomas pompos pazeidimas.
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Kateterio praplovimo procediiros metu 13 vienety insulino rankiniu biidu prastumiama pro kateterj ir
patenka j paciento organizmg. Pacientg biitina atidziai stebéti, kadangi gali pasireiksti hipoglikemija,
ir, jei reikia, ] veng suleisti gliukozés ar glikogeno.

Po praplovimo ir pompos kartotinio uzpildymo insulinu Soninio jungties kateterio distalinéje dalyje
lieka mazdaug 13 vienety sterilaus praplovimo buferinio tirpalo. Atsizvelgiant j gliukozés kiekj
kraujyje, reikia uzprogramuoti tinkamg smiiging dozg, kad i$ kateterio buty pasalintas sterilus
praplovimo buferinis tirpalas. Po praplovimo gliukozés kiekis paciento kraujyje turi biiti tikrinamas ne
reciau kaip kas 15 minuciy. Pacientg galima isleisti i$ jstaigos tik tada, kai gliukozés kiekis tampa
stabilus ir biina saugiose ribose.

Jei praplovimo procediira biina nesékminga, paprastai atlickama chirurginé kateterio keitimo
procediira.

ISsamios informacijos apie Soninés jungties kateterio praplovimo procediirg pateikiama Gydytojo
vadove.

Pompos sutrikimy sukeltas per mazos insulino dozés leidimas

Siekiant koreguoti tokig buklg, atlickamas pompos praplovimas.

Tokios procediiros tikslas yra naudojant sterily 0,1 M natrio hidroksido tirpalg (tickia Medtronic
MiniMed) istirpinti pompos rezervuare, pumpavimo mechanizme ir Soninés jungties kateteryje
esancias insulino nuosédas. Praplovimo procediirg rekomenduojama atlikinéti kas 6 ménesius ar pagal
poreikj, atsizvelgiant j kartotinio uzpildymo tikslumo kriterijy.

Vartojant Insuman Implantable ir norint praplauti pompa, galima naudoti tik kartotinio uzpildymo
rinkinj, kartotinio uzpildymo adatas, jungtj lokalizuojantj Sablona, sterily 0,1 M natrio hidroksido
tirpalg (tiekia Medtronic MiniMed) ir sterily praplovimo buferinj tirpalg (gamina Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH).

Jei po praplovimo procediiros smiginis tiris ir tikslus Svirkstimas neatkuriami, reikia atlikti iSpléstine
plovimo procediira.

Praplauti kateterj steriliu praplovimo buferiniu tirpalu ir pompg uZpildyti insulinu galima tik
sékmingai atklirus smuigin;j turj.
ISsamios informacijos apie praplovimo procediirg pateikiama Gydytojo vadove.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/202
EU/1/97/030/203

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. vasario mén. 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. vasario mén. 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 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 (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt / Main
Vokietija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst

Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt / Main

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Insuman (visos formos, i§skyrus Insuman Implantable):
Receptinis vaistinis preparatas.

Insuman Implantable 400 TV/ml forma:

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy receptg (Zr.I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas $io vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

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

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti 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 pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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e  Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Toliau pateikiamos rinkodaros teisés sglygos galioja Insuman Implantable 400 TV/ml stiprumo
infuziniam tirpalui.

RTT turi jdiegti kontroliuojamg Implantable 400 TV/ml stiprumo infuzinio tirpalo platinimo sistema,
siekiant uztikrinti, kad §io vaistinio preparato biity tiekiama tik j centrus, turin¢ius galiojant]
Medtronic sertifikata, jrodantj, jog centre yra tinkama jranga ir personalas, tinkamai iSmokytas naudoti
Medtronic MiniMed implantuojamajg pompg ir asmeninj pompos komunikatoriy (APK).

RTT turi uztikrinti, kad centry mokymo programa apimty toliau iSvardytus elementus.

o Prietaiso dalys.

o Pacienty atrankos kriterijai.

o Su implantuojamosios pompos naudojimu susij¢ perspéjimai ir atsargumo priemonés.

o Prietaiso programavimas.

. Kartotinio uzpildymo procediira.

. Praskalavimo ir praplovimo procediira, smiiginio tiirio matavimas ir pompos valdymas, jskaitant
trik¢iy $alinimg.

. Prietaiso rodomi aliarmai ir praneSimai bei atitinkami veiksmai, kuriy reikia imtis.

. Per mazo insulino kiekio $virk$timo arba insulino nesvirks$timo pozymiy ir simptomy
atpazinimas bei atitinkami veiksmai, kuriy reikia imtis.

. Sunkios hipoglikemijos pozymiy ir simptomy atpazinimas bei atitinkami veiksmai, kuriy reikia
imtis.

. Pacienty mokymas bei svarbiausia informacija, kurig pacientai turi Zinoti.
Uztikrinimas, kad kiekvienas pacientas gauty paciento vadova, greita paciento vadova,
Medtronic MiniMed implantuojamosios insulino pompos sistemos svarbios informacijos
pacientui lapelj ir paciento informacijos skubiu atveju kortelg.

. Informacija apie rizikos valdymo plang, su saugumu susij¢ duomenys ir rizikos mazinimo
priemoneés.

. Informacija apie registra, jskaitant informacija, kaip pacienta jtraukti j registra, bei to svarbg.

. Chirurginiai implantavimo aspektai.

RTT turi uztikinti, kad visiems centrams pakankamais kiekiais biity tiekiami toliau i§vardyti

dokumentai atitinkama (-omis) nacionaline (-émis) kalba (-omis).

e  PCS ir pakuoteés lapeliai.

e  Paciento informacijos skubiu atveju kortelés.

e  Medtronic MiniMed implantuojamosios insulino pompos sistemos svarbios informacijos
pacientui lapeliai. RTT turi uztikrinti, kad informacijos pacientui lapeliuose biity pateikiamos
toliau iSvardytos svarbiausios Zinutes.

0 Sistema netikrina gliukozés kiekio Jasy kraujyje, todél turite maZiausiai 4 kartus
per parg tirti gliukozés kiekj kraujyje, naudodami Jiisy gydytojo nurodytg metodg
bei gydytojo nurodytu dazniu.

APK Jiis turite programuoti smiigines dozes bei laiking bazinj greit].

APK 1,5V AA baterijg turite keisti kas 4 savaites.

Kas 40-45 dienas pompa reikia kartotinai uzpildyti insulinu ligoningje.

Jei manote, kad Jiisy pompa gal¢jo biiti paZeista paveikus jg vandeniu, sportuojant,

taikant gydyma elektra (Sirdies defibriliatoriumi) ar atliekant ultragarsinius ar

rentgenologinius tyrimus, biitina atlikti pompos sistemos diagnostinj testa.
0 Jums visada reikia turéti uzpildyta paciento informacijos skubiu atveju kortele.
O Jums visada reikia turéti kitokio insulino ir priemoniy jam pavartoti.
0 Jums visada reikia turéti kokio nors greitai veikian¢io cukraus produkto.

Implantuojamoji insulino pompos sistema: paciento vadovas

Implantuojamoji insulino pompos sistema: gydytojo vadovas

Greitas gydytojo vadovas, apimantis pagrindines programavimo funkcijas.

Greitas paciento vadovas, apimantis pagrindines programavimo funkcijas.

O O0OO0O0
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Sioje medziagoje esanti informacija turi biiti panasi j maketus, pateikiamus su §iuo metu patvirtintais
rizikos valdymo plano priedais.

RTT turi uztikinti, kad visi pacientai buity iSmokyti atlikti procedtiras, susijusias toliau iSvardytais

svarbiausiais darbo su Insuman Implantable 400 TV/ml pompa elementais.

. Paciento atsakomybé gydymo insulinu metu, kartotinio pompos uzpildymo procediiros daznis ir
pompos palaikymas, kaip nurodyta informacijos pacientui lapelio svarbiausiose zinutése.

o ISmokymas, kaip nustatyti pompa naudojant APK.

o Visy procediiry, butiny tinkamam Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos ir APK
valdymui ir palaikymui, atlikimas bei instrukcijos, kaip elgtis APK atsiradus prane$imy,
aliarmy bei jprastiniy perspéjimy.

o Chirurginiy ir klinikiniy komplikacijy galimyb¢ bei informacija, kaip elgtis, jei tokiy
komplikacijy atsiranda.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml ir 10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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 (-AI) (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry bespalvj tirpalg.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/028 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/029 (5 flakonai po 5 ml)
EU/1/97/030/196 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/197 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Rapid 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

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas
insulinum humanum

s.c./1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml
10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 40 TV/ml (10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Rapid 40 TV/ml injekcinis tirpalas flakone

insulinum humanum

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

1 mlyra40 TV (1,4 mg) Zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidry bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/031 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/032 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Rapid 40

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Rapid 40 TV/ml injekcinis tirpalas
insulinum humanum

s.c./1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas uztaise

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uztaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Rapid uZtaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO,
JuniorSTAR.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidry bespalvj tirpala.
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Jei insulino §virkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekt
negalima. Reikia naudoti nauja insulino §virkstiklj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo
tiesioginio karScCio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Naudojamo (jdéto j Svirkstiklj) uztaiso negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uz8aldyti. Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/085 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/055 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/030 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/090 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/095 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/056 (10 uztaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Rapid
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOL1JOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KITA

Idéjus nauja uZtaisa:
Pries $virk$éiant pirma doze bitinai jsitikinkite, kad Jasy $virkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

3 $virkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 svirkstikliy po 3 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidrius bespalvius tirpalus.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP

Pradétus naudoti $virkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo Svirkstiklio nelaikyti
Saldytuve.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/140 (3 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/141 (4 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/142 (5 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/143 (6 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/144 (9 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/145 (10 $virkstikliy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Rapid SoloStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

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

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml injekcinis tirpalas
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml ir 10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija flakone

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/033 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/034 (5 flakonai po 5 ml)
EU/1/97/030/198 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/199 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Basal 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

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml
10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 40 TV/ml (10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Basal 40 TV/ml injekciné suspensija flakone

insulinum humanum

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

1 mlyra40 TV (1,4 mg) Zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/036 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/037 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Basal 40

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Basal 40 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uztaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uZztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Basal uztaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO,
JuniorSTAR.

Jasy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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)

Gerai sumaisyti.
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Jei insulino $virkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekt
negalima. Reikia naudoti nauja insulino §virkstikl;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, Nuo
tiesioginio karScCio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uz8aldyti. Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/086 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/057 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/035 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/091 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/096 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/058 (10 uztaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Basal
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOL1JOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KITA

Idéjus nauja uZtaisa:
Pries $virk$éiant pirmg doze bitinai jsitikinkite, kad $virkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite $virkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

3 svirkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 $virkstikliy po 3 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti Svirkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§cio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
Nelaikyti saldytuve pradéto naudoti $virkstiklio.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uz8aldyti. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/146 (3 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/147 (4 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/148 (5 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/149 (6 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/150 (9 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/151 (10 $virkstikliy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Basal SoloStar

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

SVIRKSTIKLIO SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

15 % istirpusio insulino ir 85 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/038 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/039 (5 flakonai po 5)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 15 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinum humanum

15 % istirpusio insulino ir 85 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uZtaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uZztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Comb 15 uZtaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti.
Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Reikia naudoti nauja insulino Svirkstikl;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo
tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/087 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/059 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/040 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/092 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/097 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/060 (10 uztaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 15

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOL1JOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KITA

Idéjus nauja uZtaisa:
Pries $virk$éiant pirmg doze bitinai jsitikinkite, kad $virkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

15 % istirpusio insulino ir 85 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

3 $virkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia

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)

Gerai sumaisyti.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti $virkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
Naudojamo $virkstiklio nelaikyti saldytuve

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/152 (3 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/153 (4 $virktikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/154 (5 $virkitikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/155 (6 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/156 (9 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/157 (10 &virkstikliy po 3 ml)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 15 SoloStar
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

25 % istirpusio insulino ir 75 % Kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/043 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/044 (5 flakonai po 5 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 25 100

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

166



PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 40 TV/ml (10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 25 40 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

25 % istirpusio insulino ir 75 % Kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra40 TV (1,4 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/046 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/047 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 25 40

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 25 40 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinum humanum

25 % istirpusio insulino ir 75 % Kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uZtaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uZztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Comb 25 uZtaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti.
Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Reikia naudoti nauja insulino Svirkstikl;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo
tiesioginio karscCio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/088 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/061 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/045 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/093 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/098 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/062 (10 uztaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

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

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 25

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOLLJOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KITA

Idéjus naujg uZtaisa:
Pries $virksciant pirma dozg butinai jsitikinkite, kad Svirkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

25 % istirpusio insulino ir 75 % Kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

3 $virkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia

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)

Gerai sumaisyti.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti $virkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo Svirkstiklio nelaikyti
Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/158 (3 $virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/159 (4 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/160 (5 Svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/161 (6 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/162 (9 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/163 (10 svirkstikliy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 25 SoloStar
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml ir 10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

30 % istirpusio insulino ir 70 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar§¢io ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/170 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/171 (5 flakonai po 5 ml)
EU/1/97/030/200 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/201 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 30 100

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

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml
10 ml

6. KITA

184



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinum humanum

30 % istirpusio insulino ir 70 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uZtaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uZztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Comb 30 uZtaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti.
Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Reikia naudoti nauja insulino Svirkstikl;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nuo
tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/172 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/173 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/174 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/175 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/176 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/177 (10 uZtaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

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

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 30

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOLLJOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KITA

Idéjus naujg uZtaisa:
Pries $virksciant pirma dozg butinai jsitikinkite, kad Svirkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

189



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

30 % istirpusio insulino ir 70 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulinas.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

3 $virkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia

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)

Gerai sumaisyti.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti $virkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo Svirkstiklio nelaikyti
Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/190 (3 §virkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/191 (4 $virkitikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/192 (5 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/193 (6 $virktikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/194 (9 $virkitikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/195 (10 $virkstikliy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 30 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 SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Comb SoloStar 30 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 100 TV/ml (5 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

50 % istirpusio insulino ir 50 % Kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 5 ml flakonas
5 flakonai po 5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

194



Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/048 (vienas 5 ml flakonas)
EU/1/97/030/049 (5 flakonai po 5 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 50 100

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 40 TV/ml (10 ml FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 50 40 TV/ml injekciné suspensija flakone
insulinum humanum

50 % istirpusio insulino ir 50 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra40 TV (1,4 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
Vienas 10 ml flakonas
5 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Gerai sumaisyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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Pradétus naudoti flakonus laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukS$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/051 (vienas 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/052 (5 flakonai po 10 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 50 40

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Comb 50 40 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinum humanum

50 % istirpusio insulino ir 50 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
3 uztaisai po 3 ml
4 uztaisai po 3 ml
5 uZtaisai po 3 ml
6 uztaisai po 3 ml
9 uZztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Insuman Comb 50 uZtaisai skirti naudoti tik su ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti.
Jei insulino $virk$tiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniy defekty), jo naudoti
negalima. Reikia naudoti nauja insulino Svirkstikl;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétg naudoti uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, Nuo
tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio su uZtaisu negalima laikyti Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti uztaisai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/089 (3 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/063 (4 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/050 (5 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/094 (6 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/099 (9 uztaisai po 3 ml)
EU/1/97/030/064 (10 uztaisy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

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

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 50

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

INFORMACIJA ISSPAUSDINTA ANT ALIUMINIO FOL1JOS, UZKLIJUOTOS ANT
PERMATOMO PLASTIKINIO DEKLO, ] KURI SUDETI UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KITA

Idéjus nauja uZtaisa:
Pries $virk$éiant pirmg doze bitinai jsitikinkite, kad $virkstiklis veikia gerai.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio naudojimo instrukcija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

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

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti pritaikytus $virkstiklius: Zr. pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/ 3 ML UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS SOLOSTAR

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum humanum

50 % istirpusio insulino ir 50 % kristalinio insulino protamino

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

Greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio divandenilio
fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

3 $virkstikliai po 3 ml
4 gvirkstikliai po 3 ml
5 $virkstikliai po 3 ml
6 Svirkstikliai po 3 ml
9 svirkstikliai po 3 ml
10 svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia

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)

Gerai sumaisyti.
Naudoti tik tas adatas, kurios patvirtintos naudojimui su SoloStar.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pradétus naudoti $virkstiklius laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje,
nuo tiesioginio kar$¢io ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio nelaikyti
Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepradéti naudoti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti. Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/164 (3 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/165 (4 Svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/166 (5 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/167 (6 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/168 (9 svirkstikliai po 3 ml)
EU/1/97/030/169 (10 svirkstikliy po 3 ml)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Comb 50 SoloStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO SOLOSTAR ETIKETE

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

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija
insulinum humanum

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTE

ISORINE DEZUTE/ 10 ML. FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Infusat 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone

insulinum humanum

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

1 mlyra 100 TV (3,5 mg) zmogaus insulino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, cinko chloridas, trometamolis, poloksameras 171, glicerolis, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
3 flakonai po 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda. Skirtas vartojimui naudojant tik 100 TV/ml koncentracijai pritaikyta insulino pompa.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vartoti tik skaidry bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti saldytuve.
Negalima uz8aldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/053

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Insuman Infusat 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Infusat 100 TV/ml injekcinis tirpalas
insulinum humanum

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

10 ml FLAKONO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Insuman Implantable 400 TV/ml infuzinis tirpalas
insulinum humanum

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

Viename ml yra 400 TV Zmogaus insulino (atitinka 14 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, cinko chloridas, trometamolis, poloksameras 171, glicerolis, vandenilio
chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
4000 TV/10 ml
1 flakonas

5 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa.
Vienkartinio naudojimo flakonas
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti | pilvapléves ertme

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)

DEMESIO! DIDELIS STIPRUMAS.

Vartoti tik skaidry bespalvj tirpala.
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Greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulinas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pompoje vaistas 37°C temperattroje islieka stabilus 45 dienas.
Pompos uzpildymas gali bti atlickamas iki vaisto tinkamumo laiko pabaigos.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti flakonai:
Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/97/030/202 (1 10 ml flakonas)
EU/1/97/030/203 (5 10 ml flakonai)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis 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

FLAKONO ETIKETE

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

Insuman Implantable 400 TV/ml infuzinis tirpalas
insulinum humanum

Leisti | pilvaplévés ertme

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik su Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4000 TV/10 ml

6. KITA

DIDELIS STIPRUMAS
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B. PAKUOTES LAPELIS

216



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveik],
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Insuman Rapid

3. Kaip vartoti Insuman Rapid

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

Insuman Rapid veiklioji medziaga yra Zzmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos badu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Rapid — greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino tirpalas.

Insuman Rapid vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti. Insuman Rapid
taip pat tinka hiperglikeminés komos (koma, atsirandanti dél didelés cukraus koncentracijos kraujyje)
ir ketoacidozei (kai vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys)
gydyti, cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti iki operacijos, operacijos metu ir po jos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Rapid

Insuman Rapid vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Rapid.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacientu grupems

Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.
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Odos pakitimai injekcijos vietoje

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

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

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

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Rapid

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

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

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujosptidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospudis);

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

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

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

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

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kiidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Rapid vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai,
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- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galin¢iy padéti atpazinti hipoglikemijg, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Rapid medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Rapid
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Rapid reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virks$ti maZesne arba didesne Insuman Rapid doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg rySkaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Rapid Svirks¢iama po oda 15-20 min. prie§ valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Rapid yra tirpalas skirtas $virksti po oda arba, i$skirtiniais atvejais, | veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Rapid, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vietg.

Insulino vartojimui j vena (pavyzdziui, sunkiai hiperglikemijai ir ketoacidozei gydyti) reikia patirties
ir specialiy atsargumo priemoniy, todél tai daroma ligoningje arba panasiomis salygomis.

Insuman Rapid negalima vartoti insulino pompomis (jos skirtos tik tam tikriems insulino preparatams)
bei peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Rapid sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik Sios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius §virkstus. Juose privalo nebiti jokiy kity
vaisty ar jy likuéiy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Galima vartoti tik skaidry, bespalvij, be matomy kiety daleliy, j vanden]j panasSios konsistencijos
Insuman Rapid tirpala.

Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti dozg.
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Specialiis jspéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries $virksciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Rapid galima maisyti su visais Zmogaus insulino preparatais, ISSKYRUS skirtus specialiai
insulino pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Rapid maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti zmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Jeigu reikia Svirksti miSinio,
pirmiausiai j injekcinj $virksta sutraukite Insuman Rapid, o paskui — kitg insuling. SumaiSyta insuling
susvirkskite nedelsdami. Skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir 40 TV/ml)
maiSyti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Rapid doze?
SusvirkStus per didele Insuman Rapid doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, buitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Rapid

- Praleidus Insuman Rapid doze¢ arba insulino susvirksStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (si
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Rapid

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Rapid vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Rapid nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj prane$ta nedaZnai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta sta¢iakampiu).
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o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcija (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

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

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
. Reakcijos injekeijos vietoje.

NedaZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc€iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakona laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai
Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
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lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudZiama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Rapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Rapid yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyri ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman
Rapid medziagas®), vandenilio chlorido rigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Rapid i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Insuman Rapid injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios
konsistencijos.

Insuman Rapid tiekiamas 5 ml (atitinka 500 TV) injekcinio tirpalo flakonais arba 10 ml (atitinka
1 000 TV) injekcinio tirpalo flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml arba 10 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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 Ztr.
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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EALada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

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

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

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

Hrvatska Roménia

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

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomu, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (maZas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kruivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;
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- Svirk§éiant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, miné¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojltis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

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

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
sagmoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Rapid 40 TV/ml injekcinis tirpalas flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Rapid

3. Kaip vartoti Insuman Rapid

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

Insuman Rapid veikioji medziaga yra Zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btudu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Rapid — greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino tirpalas.

Insuman Rapid vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti. Insuman Rapid
taip pat tinka hiperglikeminés komos (koma, atsirandanti d¢l didelés cukraus koncentracijos kraujyje)
ir ketoacidozei (kai vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys)
gydyti, cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti iki operacijos, operacijos metu ir po jos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Rapid

Insuman Rapid vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Rapid.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio steb¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacientu grupéms

Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.
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Odos pakitimai injekcijos vietoje

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

Kelionése

Pries$ kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, Svirkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Rapid

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

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

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiaidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozes (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospudis);

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

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

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

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

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

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 arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kiidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Rapid vartojimo néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:
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- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;
- nepasirei$kia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemijg, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Rapid medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Rapid
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:
- nustatys, kiek Insuman Rapid reikia vartoti per parg ir kada;
- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

pasakys, kada gali reikéti $virksti maZesne arba didesne Insuman Rapid doze.
Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).
Vartojimo daZznumas
Paprastai Insuman Rapid §virk§¢iama po oda 15-20 min. pries valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Rapid yra tirpalas skirtas Svirksti po oda arba, i$skirtiniais atvejais, | veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Rapid, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Insulino vartojimui j veng (pavyzdziui, sunkiai hiperglikemijai ir ketoacidozei gydyti) reikia patirties
ir specialiy atsargumo priemoniy, todél tai daroma ligoningje arba panasiomis salygomis.

Insuman Rapid negalima vartoti insulino pompomis (jos skirtos tik tam tikriems insulino preparatams)
bei peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Kaip naudotis flakonais

] Insuman Rapid sudétj jeinancio insulino koncentracija — 40TV/ml. Galima naudoti tik Sios
koncentracijos (40TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity vaisty
ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries istraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtelj.

Galima vartoti tik skaidry, bespalvi, be matomy kiety daleliy, j vanden]j panasios konsistencijos
Insuman Rapid tirpalg.

Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti dozg.
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Specialiis jspéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries $virksciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Rapid galima maisyti su visais Zmogaus insulino preparatais, ISSKYRUS skirtus specialiai
insulino pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Rapid maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti zmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Jeigu reikia Svirksti miSinio,
pirmiausiai j injekcinj $virksta sutraukite Insuman Rapid, o paskui — kitg insuling. Sumai$yta insuling
susvirkskite nedelsdami. Skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir 40 TV/ml)
maiSyti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Rapid doze?
Susvirkstus per didele Insuman Rapid doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
bitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (8i informacija apibraukta
staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Rapid

- Praleidus Insuman Rapid doze¢ arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (si
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Rapid

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Rapid vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Rapid nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireisSkiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).
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o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimgsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedaZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidarymg
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakona laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai
Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
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lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudZiama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Rapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra Zzmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Rapid yra 40 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medZziagos yra metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyri ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman
Rapid medziagas®), vandenilio chlorido rigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Rapid i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Insuman Rapid injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios
konsistencijos.

Insuman Rapid tiekiamas 10 ml (400 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40
bbarapus 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 Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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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EALada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

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

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

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

Hrvatska Roménia

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

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomu, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (maZas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kruvis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;
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- Svirk§éiant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, miné¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojltis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

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

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
sagmoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Rapid 100 TV/ml injekcinis tirpalas uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

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

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Rapid

3. Kaip vartoti Insuman Rapid

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

Insuman Rapid veikioji medziaga yra Zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos budu ir yra
identiSkas organizmo insulinui.

Insuman Rapid — greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino tirpalas.

Insuman Rapid vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Rapid

Insuman Rapid vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Rapid uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu bidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Rapid.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms

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

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 Insuman Rapid®). Jeigu Jis Siuo metu $virk$éiate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Rapid

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);
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- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas kar$¢iavimas);
- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospiidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- lic¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

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

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

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

I8gérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kiidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Rapid vartojimo nésStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mitybg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:
- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);
- sutrinka regéjimas.
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Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

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

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemijg, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Rapid medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Rapid
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Rapid reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti Svirks$ti maZesne arba didesne Insuman Rapid doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumaz¢jimo. Daugiau informacijos rasite §io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Rapid Svirks¢iama po oda 15-20 min. prie§ valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Rapid yra tirpalas skirtas $virksti po oda.

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Rapid, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Insuman Rapid negalima vartoti insulino pompomis (jos skirtos tik tam tikriems insulino preparatams)
bei peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Rapid uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tikslig doze, Insuman Rapid uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Rapid galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Rapid galima $virksti
doze didinant po 1 vienets.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uZztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir Svirks¢iant insulino, reikia kruopsciai laikytis
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gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

.....

Prie$ naudodamiesi uztaisu, apzitirékite jj. Galima vartoti tik skaidry, bespalvj, be matomy kiety
daleliy, j vandenj panasios konsistencijos Insuman Rapid tirpala.

Specialiis jspéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries svirks¢iant juos reikia pasalinti (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija). I
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tuséiy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.

- I uztaisg negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

- Insulino negalima maisyti su kitais vaistais.

Kaq daryti kilus problemy su §virkstikliu?
Zitirékite Svirkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

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

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Rapid doze?
SusvirkStus per didele Insuman Rapid doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), tod¢l daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (§i
informacija apibraukta staciakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Rapid

- Praleidus Insuman Rapid doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Rapid
Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman

Rapid vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Rapid nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj prane$ta nedaZnai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumazéjimu (Soku).
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Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

. Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
o Insulino antik@iny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laiktyti Insuman Rapid

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Rapid negalima laikyti prie Saldiklio
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arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojama (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uztaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Rapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Rapid yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medZziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medZiagos yra metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman
Rapid medziagas®), vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Rapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Insuman Rapid injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios
konsistencijos.

Insuman Rapid tiekiamas 3 ml (300 TV) uztaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy po 3 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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
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Eesti Norge

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

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

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

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

Hrvatska Romania

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

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741

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

Tel: +46 (0)8 634 50 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomu, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (maZas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kruivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zZr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Rapid®).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;
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- Svirk§éiant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, miné¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojltis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdZziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

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

Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,

nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

W

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Rapid SoloStar 100 TV/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Insuman Rapid SoloStar uZpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Rapid

3. Kaip vartoti Insuman Rapid

4. Galimas $alutinis poveikis.

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Rapid ir kam jis vartojamas

Insuman Rapid veikioji medziaga yra Zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos budu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Rapid — greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino tirpalas. I$leidziamas
uZztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose Svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Rapid vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Rapid

Insuman Rapid vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Rapid.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy), $virk§timo metodikos.

Jeigu esate alergiSka (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacientu grupems
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Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Rapid*). Jeigu Jis Siuo metu $virk$é¢iate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jasy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtpinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti.

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

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

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

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢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), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Rapid

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujosptidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

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

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

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

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 arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai. Vis délto Insuman Rapid vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai del Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

249



patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Rapid medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Rapid
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Rapid reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesng arba didesng¢ Insuman Rapid dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Rapid §virk§¢iama po oda 15-20 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Rapid yra tirpalas skirtas $virksti po oda.

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Viename §virkstiklyje yra daug doziy.

I kuria kiino dalj $virksti Insuman Rapid, parodys gydytojas. Kiekviena karta reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis svirkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Rapid
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite '""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip aprasyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries§ SvirkSdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.

Pries svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.
Prie$ naudodami Svirkstiklj apzitirékite uztaisg. Nevartokite Insuman Rapid, jei tirpale pastebéjote
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kiety daleliy. Insuman Rapid naudokite tik tada, jei tirpalas skaidrus, bespalvis, panaSus j vandenj.
Pastebéje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
Svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.

Specialiis ispéjimai prie§ Svirkstima

I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais. | Insuman Rapid uzpildyta Svirkstiklj SoloStar negalima
papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.

Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. Jsigykite nauja SoloStar.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Rapid doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Rapid doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija apibraukta
staCiakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Rapid

- Praleidus Insuman Rapid doze arba insulino susvirk§tus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta staiakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Rapid

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Rapid vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Rapid nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
o Dazniausiai pasireisSkiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
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kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

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

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedaZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozeés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regé¢jimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

. Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

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

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

5. Kaip laikyti Insuman Rapid

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti Svirkstikliai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzSaldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
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Sviesos.

Naudojami Svirkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesn¢je kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io (pavyzdziui Sildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Véliau $virkstiklj

naudoti draudziama.

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

Insuman Rapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Rapid yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medZiagos yra metakrezolis, natrio divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio
hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman
Rapid medziagas®), vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Rapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Insuman Rapid injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasios

konsistencijos.

Insuman Rapid tiekiamas 3 ml (300 TV) uzpildytais Svirkstikliais SoloStar. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9
arba 10 svirkstikliy po 3 ml. Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
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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 Ztr.
Tel.: +36 1 505 0050

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

Nederland

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

Norge



Swixx Biopharma OU

Tel: +372 640 10 30

EALGoo

Sanofi-Aventis Movorpéconn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

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

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
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- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospudis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Maza cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimg (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Ta Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

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

4, Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar kartg,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Insuman Rapid SoloStar injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje. SoloStar. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas §virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

Pries pradédami naudoti SoloStar, atidZiai perskaitykite visg instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar
arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
7mogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doz¢ perskaitysite
teisingai, $virkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — j
desing, kaip nurodyta paveiksle Zemiau).

Kad susiSvirk§tuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKkite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visu Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodytg Sio lapelio priekyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

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

Pries kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

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

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

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

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

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstikl;.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insuling, kokio reikia. Insuman

SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman
insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaisSkinimams.
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B.  Nuimkite §virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino iSvaizda.
Jei vartojate skaidry insuling (Insuman Rapid), nenaudokite $virkstiklio, jei insulinas yra
drumzlinas, spalvotas arba matoma daleliy.

2 veiksmas. Pritvirtinkite adatg

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

Prie§ naudodami adata, atidziai perskaitykite prie adaty pridedama ,,Naudojimo instrukcija“.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adata laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

e Jei prijungdami adatg jg laikysite ne tiesiai, gali biiti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti
tekéti insulinas, arba galite sulauzyti paciag adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

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

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A."  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".

B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir ji pasilikite (dangtelj uzdésite iSmesdami panaudota adata).
Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

e ffm—

H) = <l

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

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

Kol adatos virSiingje pasirodys insulino, saugumo meéginj gali tekti atlikti kelis kartus.

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

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimSusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti pazeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. MaZiausia doz¢, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia — 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety doz¢, ja batina injekuoti per du ar
daugiau karty.

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

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

G

7
o Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.
o Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virsijan¢ios Svirkstiklyje likusio insulino kiekj.

Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti $virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visa
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A.  Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adata j oda.
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C.  Susvirkskite doze nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0“.

D.  Mygtuka laikykite nuspaustg ir 1étai suskai¢iuokite iki 10, tada adatg iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino dozé buvo susvirksta.

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

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adata reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Taip padés apsaugoti nuo:

o uzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;
o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozés
suSvirkstimg).

A.  Ant adatos uzdékite iSorinj dangtel] ir sukdami nuimkite ja nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

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

B.  Saugiai iSmeskite adata.

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

Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).

Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 valandoms $virkstiklj i$ tokios

vietos reikia i§imti, kad jis galéty susilti iki kambario temperatiiros. Salto insulino injekcija biina

skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prieziiira

SoloStar biitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirsiy galima nuvalyti drégnu audiniu.
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Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurta taip, kad priemone bty galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj batina naudoti

rupestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buti pazeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali biiti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 rasSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

3. Kaip vartoti Insuman Basal

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Basal

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

Insuman Basal veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Basal — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas. Insuman Basal
sudétyje esantis insulinas yra labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

Insuman Basal vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

Insuman Basal vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Basal.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, Svirkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Basal

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos jj
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nesumazéty arba nepadidéty per daug. Bikite atidiis ne tik pradédami, bet ir baigdami vartoti
kitus vaistus.

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:
- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
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- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozes (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- licio drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

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

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

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

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Basal vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

PraSome to neuzmirsti, kai dél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

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

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Basal
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Basal reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti Slapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti mazesn¢ arba didesng¢ Insuman Basal dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Basal §virk§¢iama po oda 45-60 min. prie$ valgj.
Vartojimo budas

Basal yra skystis (suspensija) skirtas Svirksti po oda.

Insuman Basal NEGALIMA $§virksti j veng (kraujagysle).

I kuria kiino dalj $virksti Insuman Basal, parodys gydytojas. Kiekvieng karta reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Basal insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik tam
tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Basal sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik Sios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity
vaisty ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali baiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.

Tokiu atveju reikia imti naujg flakong, kurio turinj sumaisius susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti nauja flakona netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi galé¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
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insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Basal galima maiyti su visais Zmogaus insulinais, ISSKYRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Basal maisyti NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti zmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirksta pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Basal. SumaiSytg insuling Svirkskite nedelsdami.
Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir 40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Basal doze

- SusvirkStus per didele Insuman Basal doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija apibraukta
staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Basal

- Praleidus Insuman Basal doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta staiakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Basal

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé

(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman

Basal vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Basal nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie§ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).
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o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimgsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedaZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virk$éiant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc€iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Basal

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Basal negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakona laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai
Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
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lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudZiama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Basal sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Basal yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medziagas*), vandenilio chlorido rtgstis
(pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Basal iSvaizda ir kiekis pakuotéje
SumaiSytas Insuman Basal yra vienalytis, j pieng panasSus skystis (injekciné suspensija), be matomy
gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Basal tiekiamas 5 ml (atitinka 500 TV) injekcinés suspensijos flakonais arba 10 ml (atitinka
1 000 TV) injekcinés suspensijos flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml arba 10 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Ztr.
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-AventisDeutschland 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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E)MGda
Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy).

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonémes.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozes,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

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

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Basal 40 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

3. Kaip vartoti Insuman Basal

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Basal

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

Insuman Basal veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos biidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Basal — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas. Insuman Basal
sudétyje esantis insulinas yra labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

Insuman Basal vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

Insuman Basal vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Basal.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, Svirkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Basal

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:
- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
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- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozes (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- licio drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

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

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

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

ISgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Basal vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

PraSome to neuzmirsti, kai dél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

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

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Basal
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Basal reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti Slapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti mazesn¢ arba didesng¢ Insuman Basal dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos Zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Basal §virk§¢iama po oda 45-60 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Basal yra skystis (suspensija) skirtas Svirksti po oda.

Insuman Basal NEGALIMA $§virksti  veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Basal, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Basal insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik tam
tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Basal sudétj jeinancio insulino koncentracija — 40 TV/ml. Galima naudoti tik Sios
koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity vaisty
ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcija biitina gerai sumaisyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreiptg flakong. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti paZeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.

Tokiu atveju reikia imti naujg flakong, kurio turinj sumais$ius susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Basal galima maiyti su visais Zmogaus insulinais, ISSKYRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Basal maisyti NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirksta pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Basal. SumaiSytg insuling Svirkskite nedelsdami.
Negalima mai$yti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir 40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Basal doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Basal doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija apibraukta
staCiakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Basal

- Praleidus Insuman Basal doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta sta¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Basal

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze

(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman

Basal vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Basal nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie§ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas Salutinis poveikis

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

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).
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o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insulina gali bati pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimga bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

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

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimgsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regé¢jimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Basal

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $i0 vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Basal negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakona laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai
Naudojama flakona laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSorin¢je dézutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
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temperatiiroje, nuo tiesioginio kar§¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudZiama. Rekomenduojama ant etiketés

pazymeéti pirmojo panaudojimo datg.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insuman Basal sudétis

- Veiklioji medZiaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Basal yra 40 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medziagas*), vandenilio chlorido rtigstis

(pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Basal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

SumaiSytas Insuman Basal yra vienalytis, j piena panasus skystis (injekciné suspensija), be matomy

gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Basal tieckiamas 10 ml (400 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti

Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30
EA\LGoa
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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 Ztr.
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 Movonpocmnn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai

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

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

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

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

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

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Basal 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

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

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Basal
Kaip vartoti Insuman Basal

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Insuman Basal

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

Insuman Basal veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Basal — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas. Insuman Basal
sudétyje esantis insulinas yra labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

Insuman Basal vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

Insuman Basal vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Rapid uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, pries pradedami vartoti Insuman Basal.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Basal®). Jeigu Jis $iuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Basal

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

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

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

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

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 arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.

Vis délto Insuman Basal vartojimo néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai del Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
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patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Basal
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Basal reikia vartoti per para ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesng arba didesn¢ Insuman Basal dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Basal §virk§¢iama po oda 45-60 min. pries valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Basal yra skystis (suspensija) skirtas Svirksti po oda.
Insuman Basal NEGALIMA $§virksti  veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Basal, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Basal insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik tam
tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Basal uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tiksliag doze, Insuman Basal uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Basal galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Basal galima $virksti
doze didinant po 1 vienets.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uZztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir Svirks¢iant insulino, reikia kruopsciai laikytis
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gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Prie§ dédami j Svirkstiklj, uztaisg 1-2 val. palaikykite kambario temperatiiroje, paskui insuling gerai
sumaiSykite ir patikrinkite. Prie§ pat kiekvieng injekcija biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart
pries pat SvirkS¢iant, insuling reikés sumaisSyti i§ naujo.

Maisyti geriausia l1étai vartant uZtaisg arba (jei uZtaisas jau jdétas) Svirkstiklj (pakaitomis bent 10 karty
reikia pakelti vieng ir kitg galus). Kad buty lengviau maisyti, uztaise yra 3 smulkiis metaliniai
rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Tokiu atveju reikia imti naujg uztaisg, kurio turinj sumaisius susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg uztaisg netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi galé¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Specialiis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries svirk§¢iant juos reikia pasalinti (zr. $virkstiklio naudojimo instrukcija). |
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tus¢iy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.
- I uztaisg negalima papildomai pilti jokio kito insulino.
- Insulino negalima maisyti su kitais vaistais.

Ka daryti kilus problemuy su Svirkstikliu?
Ziurékite Svirkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Basal doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Basal doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija apibraukta
staCiakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Basal

- Praleidus Insuman Basal doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta sta¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Basal

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman

Basal vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Siekiant, kad Insuman Basal nebtity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kickvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekeijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Basal

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Basal negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojama (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uZtaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Basal sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Basal yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medziagas*), vandenilio chlorido rtigstis
(pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Basal iSvaizda ir kiekis pakuotéje
SumaiSytas Insuman Basal yra vienalytis, j pieng panasSus skystis (injekciné suspensija), be matomy
gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Basal tieckiamas 3 ml (300 TV) uZtaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy po 3 ml
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40

288


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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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\\ado

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Sanofi Belgium

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

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

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

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

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 00

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

Suomi/Finland
Sanofi Oy

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

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm} .

Kiti informacijos Saltiniai

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

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

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

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

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

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

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Basal SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, iskaitant Insuman Basal SoloStar uzpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Jiisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Basal
Kaip vartoti Insuman Basal

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Insuman Basal

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Insuman Basal ir kam jis vartojamas

Insuman Basal veikioji medziaga yra Zzmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos biidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Basal — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas. Insuman Basal
sudétyje esantis insulinas yra labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo. ISleidziamas
uztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Basal vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Basal

Insuman Basal vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Basal.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir
Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy), Svirkstimo metodikos.

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite

gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Basal®). Jeigu Jis $iuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Basal

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

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

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

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kiidikio sveikatai. Vis délto Insuman Basal vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
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(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medZziagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Basal
Dozé

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

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Basal reikia vartoti per para ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti maZesne arba didesne Insuman Basal dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumaz¢jimo. Daugiau informacijos rasite §io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Basal §virk§¢iama po oda 45-60 min. prie$ valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Basal yra skystis (suspensija) skirtas Svirksti po oda.

Insuman Basal NEGALIMA $§virksti  veng (kraujagysle).

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto zingsneliu.
Viename $virkstiklyje yra daug doziy.

I kurig kiino dalj $virksti insulino, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos pacios
kiino dalies odos vieta.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Basal
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite '""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jiis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.
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Pries Svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.

Prie$ pirma injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart pries pat Svirksc¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg gala).
Kad bty lengviau maisSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlicka skaidri arba joje ar ant Svirkstiklyje esancio uztaiso sieneliy ar dugno matosi
gabaléliy, apnasy, daleliy ir kt. Tokiu atveju reikia imti naujg $virkstiklj, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.

Specialiis jspéjimai pries §virksStima

I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maisyti su kitais vaistais, iSskyrus toliau nurodytus zmogaus insulinus. | Insuman
Basal SoloStar uzpildytg $virkstiklj negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.

Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. [sigykite nauja SoloStar.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Basal doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Basal doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemijg, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (i informacija apibraukta
staCiakampiu).

Pamir§us pavartoti Insuman Basal

- Praleidus Insuman Basal doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta sta¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Basal

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze

(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riig§tys). Nenutraukite Insuman

Basal vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas
Siekiant, kad Insuman Basal nebtity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekvieng injekcija turite

patikrinti insulino etikete.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

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

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Insuman Basal
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzSaldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami $virkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesn¢je kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti Saldytuve.

Véliau Svirkstiklj naudoti draudziama.

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

Insuman Basal sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Basal yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Basal medziagas®), vandenilio chlorido rugstis
(pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Basal iSvaizda ir kiekis pakuotéje
SumaiSytas Insuman Basal yra vienalytis, j piena panasus skystis (injekciné suspensija), be matomy
gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Basal tieckiamas 3 ml (300 TV) svirkstikliuose SoloStar. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba
10 svirkstikliy po 3 ml. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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\\ado

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.
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Kiti informacijos $altiniai
I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

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

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

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

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

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Basal®).
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Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

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

- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirksciant insuling | kitg ktino dalj (pavyzdziui, | Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minéiy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojttis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

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

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdZziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

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

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

W

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Insuman Basal SoloStar injekciné suspensija uZpildytame Svirkstiklyje. SoloStar. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas §virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

Pries pradédami naudoti SoloStar, atidZiai perskaitykite visg instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar
arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
7mogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doz¢ perskaitysite
teisingai, Svirkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — j
desing, kaip nurodyta paveiksle Zemiau).

Kad susiSvirk§tuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKkite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visu Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstovg, nurodytg Siame lapelyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

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

Pries kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

Sis svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

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

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

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

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstikl;.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insuling, kokio reikia. Insuman
SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman

insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaiskinimams.
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B.  Nuimkite §virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino iSvaizda.
Jei vartojate insulino suspensija (Insuman Basal arba Insuman derinius), i$ naujo ja sumaiSykite
vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty pakeliant viena ir kita jo galus). ). Svirkstiklj reikia
vartyti létai, kad uztaise neatsirasty puty.

Po sumaiSymo apzitrékite insuling. Insulino suspensija turi biti vienalyté, pieno baltumo.
2 veiksmas. Pritvirtinkite adatg

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

Prie$ naudodami adata, atidZiai perskaitykite prie adaty pridedamg ,,Naudojimo instrukcija®.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

e Jei prijungdami adatg jg laikysite ne tiesiai, gali biti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti
tekéti insulinas, arba galite sulauzyti pac¢ig adatg.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

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

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A."  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".
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B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtelj (ji uzdésite iSmesdami panaudotg adatg). Nuimkite vidinj
adatos dangtel;j ir jj iSmeskite.

g

= L

Pasilikite  ISmeskite
C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuarg, kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity i§stumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§iingje pasirode insulino.

Kol adatos virSiingje pasirodys insulino, saugumo meéginj gali tekti atlikti kelis kartus.

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

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

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

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

B.  Nustatykite reikiamg doze (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety dozé). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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J Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.

. Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virSijancios §virkstiklyje likusio insulino kiekj.
Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti §virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visa
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A. Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adata j oda.

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

D. Mygtuka laikykite nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 10, tada adata iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino doz¢ buvo susvirksta.

Svirkstiklio stiimoklis pajuda susvirkstus kiekvieng doze. Stiimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
1§ viso biina suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

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

o OuzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;
o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozes
susvirkstima).

A.  Ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj ir sukdami nuimkite jg nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

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

B.  Saugiai iSmeskite adatg.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
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Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 V%Iandoms Svirkstiklj i$ tokios
vietos reikia i§imti, kad jis galéty susSilti iki kambario temperatiiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prieziiira

SoloStar biitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nuvalyti drégnu audiniu.

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

rupestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buiti pazeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali buti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Comb 15 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 15

3. Kaip vartoti Insuman Comb 15

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 15

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 15 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 15 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos bidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 15 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 15 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 15

Insuman Comb 15 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Basal.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) S§iam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 15%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
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kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Comb 15

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozes (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

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

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 15 vartojimas su alkoholiu

I8gérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 15 vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai dél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zzmonéms

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

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Comb 15
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 15 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti slapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesn¢ arba didesne Insuman Comb 15 dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazgjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 15 $virks§¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 15 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Insuman Comb 15 NEGALIMA §virksti j veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 15, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kit tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 15 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 15 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik $ios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity
vaisty ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kieckvieng injekcijg biitina gerai sumaisSyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali buiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

Sumaisyta suspensija turi biiti vienalyte, balta ir atrodyti panasiai | pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 15 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg flakona, kurio turinj sumaisius

susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 15 galima maigyti su visais zmogaus insulinais, ISSKYRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 15 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirkstg pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 15. Sumai$ytg insuling Svirkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 15 doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Comb 15 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (§i
informacija apibraukta staciakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Comb 15

- Praleidus Insuman Comb 15 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta sta¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 15

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze

(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman

Comb 15 vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 15 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas $alutinis poveikis

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

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)
o Dazniausiai pasireisSkiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
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pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcijg (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkSciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc€iy prie§ insuling (antikiiny), susidarymag
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

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

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 15

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Comb 15 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.

314


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

Naudojami flakonai

Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 15 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 15 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 15 % insulino yra i§tirpinto
vandenyje ir 85 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medziagas®), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 15 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 15 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 15 tiekiamas 5 ml (500 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml. Gali
biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

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

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)MGda
Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

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

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- $virks¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje §launies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zzmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anksCiau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€jancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

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

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

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaiSku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 15 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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

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

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

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

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

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

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Insuman Comb 15 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 15
Kaip vartoti Insuman Comb 15

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Insuman Comb 15

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Insuman Comb 15 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 15 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 15 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 15 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 15

Insuman Comb 15 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 15 uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 15.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 15%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Comb 15

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

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

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

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

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 15 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 15 vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai deél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
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patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Comb 15
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 15 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti maZesne arba didesng Insuman Comb 15 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 15 §virks¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Comb 15 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.
Insuman Comb 15 NEGALIMA $virksti j veng (kraujagyslg).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Comb 15, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 15 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Comb 15 uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tiksliag doze, Insuman Comb 15 uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 15 galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 15 galima
Svirksti doz¢ didinant po 1 vieneta.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uZztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir Svirks¢iant insulino, reikia kruopsciai laikytis
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gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Prie§ dédami j Svirkstiklj, uztaisg 1-2 val. palaikykite kambario temperatiiroje, paskui insuling gerai
sumaiSykite ir patikrinkite. Prie§ pat kiekvieng injekcija biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart
pries pat SvirkS¢iant, insuling reikés sumaisSyti i§ naujo.

Maisyti geriausia l1étai vartant uZtaisg arba (jei uZtaisas jau jdétas) Svirkstiklj (pakaitomis bent 10 karty
reikia pakelti vieng ir kitg galus). Kad buty lengviau maisyti, uztaise yra 3 smulkiis metaliniai
rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 15 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti nauja uztaisa, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong uztaisg netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi gal¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Specialiis jspéjimai pries Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, prie§ $virk§¢iant juos reikia pasalinti (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija). |
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tuséiy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.
- I uztaisg negalima papildomai pilti jokio kito insulino.
- Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, iSskyrus toliau nurodytus zmogaus insulinus.

Kaq daryti kilus problemy su §virkstikliu?
Ziurékite Svirkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

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

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 15 doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Comb 15 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint i§vengti
hipoglikemijos, butina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 15

- Praleidus Insuman Comb 15 doze arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj
kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Si informacija
apibraukta sta¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Comb 15

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 15 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

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

323



Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 15 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekeijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 15

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Comb 15 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojama (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uztaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 15 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 15 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 15 % insulino yra istirpinto
vandenyje ir 85 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 15 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 15 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 15 tiekiamas 3 ml (300 TV) uztaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy po
3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

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

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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 Movorpoconn 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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Sanofi Belgium

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

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

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

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

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

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

Polska
Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

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

Suomi/Finland
Sanofi Oy

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

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

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

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

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

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

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

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zzmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anksCiau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€jancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba i§gerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimag (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

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

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 15 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Insuman Comb 15 SoloStar uzpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Jusy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 15 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 15

3. Kaip vartoti Insuman Comb 15

4.  Galimas salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 15

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 15 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 15 veikioji medziaga yra Zzmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 15 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.
I§leidziamas uZztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Comb 15 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 15

Insuman Comb 15 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 15 uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda (taip pat Zr. 3
skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jiis turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 15.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kravio (darbo ir fiziniy pratimy), Svirkstimo metodikos.

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 15%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaista toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

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

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

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

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

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

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

Kiti vaistai ir Insuman Comb 15

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

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

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

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

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

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

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

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

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

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

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

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

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

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

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

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

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

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

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

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ $iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 15 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

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

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai. Vis délto Insuman Comb 15 vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mitybg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
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(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medZiagas

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

3. Kaip vartoti Insuman Comb 15
Dozé

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

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 15 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesne arba didesng Insuman Comb 15 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 15 $virks¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 15 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.

Insuman Comb 15 NEGALIMA $virksti j veng (kraujagyslg).

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Viename $virkstiklyje yra daug doziy.

I kurig kiino dalj $virksti insulino, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos pacios
kiino dalies odos vietg.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Comb 15
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite ""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jiis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.
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Pries Svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.

Prie$ pirma injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart pries pat Svirksc¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg gala).
Kad bty lengviau maisSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlicka skaidri arba joje ar ant Svirkstiklyje esancio uztaiso sieneliy ar dugno matosi
gabaléliy, apnasy, daleliy ir kt. Tokiu atveju reikia imti naujg $virkstiklj, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.

Specialiis jspéjimai pries §virksStima

I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais. | Insuman Comb 15 uzpildyta $virkstiklj SoloStar
negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.

Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. [sigykite nauja SoloStar.

Kq daryti pavartojus per didele Insuman Comb 15 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 15 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint i§vengti
hipoglikemijos, buitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (§i
informacija apibraukta staiakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 15

- Praleidus Insuman Comb 15 doze arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Comb 15

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riig§tys). Nenutraukite Insuman
Comb 15 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

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

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 15 nebtity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekviena injekcija turite
patikrinti insulino etikete.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

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

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Insuman Comb 15
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZz8aldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami $virkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesn¢je kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui Sildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Véliau $virkstiklj
naudoti draudziama.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip i8mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insuman Comb 15 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 15 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 15 % insulino yra istirpinto
vandenyje ir 85 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 15 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 15 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 15 yra vienalytis, j pieng panasus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 15 tiekiamas 3 ml (300 TV) uzpildytais $virkstikliais.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy po 3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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\\ado

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

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

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

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

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

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

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

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

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

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

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
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- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospudis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Maza cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

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

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 15%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimg (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Ta Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

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

4, Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar kartg,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Insuman Comb 15 SoloStar injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

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

Kad susisSvirkstuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visuy Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodytg Siame lapelyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

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

Pries $virk§dami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksmg).

Sis svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

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

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

. Niekada nenaudokite SoloStar, jei jis sugadintas, arba jei jiis nesate jsitikine, kad jis veikia
tinkamai.

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstikl;.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insulina, kokio reikia. Insuman

SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman
insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaiskinimams.
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B.  Nuimkite $virkstiklio dangtel;.

C.  Patikrinkite insulino iSvaizda.
Jei vartojate insulino suspensija (Insuman Basal arba Insuman derinius), i§ naujo ja sumaisykite
vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty pakeliant viena ir kita jo galus). ). Svirkstiklj reikia
vartyti létai, kad uztaise neatsirasty puty.

Po sumaiSymo apzitrékite insuling. Insulino suspensija turi biiti vienalyté, pieno baltumo.
2 veiksmas. Pritvirtinkite adatg

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

Prie$ naudodami adata, atidziai perskaitykite prie adaty pridedamg ,,Naudojimo instrukcija®.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

e Jei prijungdami adata jg laikysite ne tiesiai, gali biiti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti
tekéti insulinas, arba galite sulauzyti paciag adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

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

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.
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A."  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".

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

e o

=E) = «ITE

Pasilikite  ISmeskite
C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuarg, kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity i§stumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§iingje pasirodé insulino.

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

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

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimSusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Doze galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. Maziausia dozé, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia — 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety dozé, ja biitina injekuoti per du ar
daugiau karty.

A.  Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B.  Nustatykite reikiamg dozg (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety dozé). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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B

e
o Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.
o Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virsijancios Svirkstiklyje likusio insulino kiekj.

Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti $virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visg
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A.  Injekcijg atlikite taip, kaip Jums nurodé¢ gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adatg j oda.

C.  Susvirkskite doze¢ nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0%.

D.  Mygtukg laikykite nuspaustg ir 1étai suskaiciuokite iki 10, tada adatg iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino dozé buvo susvirksta.

Svirkstiklio stimoklis pajuda susvirkstus kiekviena doze. Stamoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
i§ viso buna suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adata reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Taip padés apsaugoti nuo:

. "luzter$imo ir (arba) infekcijos patekimo;

o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozés
susvirkstimg).

A.  Antadatos uzdékite iSorinj dangtelj ir sukdami nuimkite jg nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

o Jei injekcija Jums atlieka kitas zmogus arba Jus atliekate injekcijg kitam zmogui, nuimdamas ir
iSmesdamas adatg tas zmogus turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy. Norédami sumazinti
atsitiktinio jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos
nuémimo bei sunaikinimo rekomendacijy (susisiekite su Jusy gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja).
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B.  Saugiai iSmeskite adatg.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 V%Iandoms Svirkstiklj 1§ tokios
vietos reikia iSimti, kad jis galéty susilti iki kambario temperattiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Prieziiira

SoloStar bitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nuvalyti drégnu audiniu.

Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurtas taip, kad priemone biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj biitina naudoti

ripestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali biiti pazeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali biiti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 25

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 25 yra skystis (suspensija) injekcijoms po oda. Insuman Comb 25 sudétyje esantis
insulinas gaminamas biotechnologijos biidu ir yra identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 25 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 25 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 25

Insuman Comb 25 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 25.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 25%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaista toje vietoje,
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kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsir@ipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiSke Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo poZymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 25

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuity per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie$ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skysCiy susilaikymas);
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- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozes (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 25 vartojimas su alkoholiu

I8gérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 25 vartojimo nésStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai dél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zzmonéms

(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 25 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti $lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virks§ti mazesng arba didesng Insuman Comb 25 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Comb 25 $virks¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo budas

Insuman Comb 25 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Insuman Comb 25 NEGALIMA §virksti | veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 25, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 25 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 25 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik $ios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity
vaisty ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 25 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg flakona, kurio turinj sumai$ius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 25 galima maiSyti su visais Zmogaus insulinais, ISSK'YRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 25 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirkstg pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 25. Sumai$ytg insuling Svirkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 25 doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Comb 25doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
bitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemijg, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (§i informacija apibraukta
staciakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Comb 25

- Praleidus Insuman Comb 25 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (Si
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 25

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 25 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 25 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
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pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcijg (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimagsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksSciant insuling  tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtuméte tokiy odos pakitimy..

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Comb 25 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
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Naudojami flakonai

Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 25 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 25 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 25 % insulino yra i§tirpinto
vandenyje ir 75 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 25 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 25 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 25 tiekiamas 5 ml (500 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml. Gali
biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-AventisDeutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: +372 640 10 30

E\\ado

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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. HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
zZmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 25 40 TV/ml injekeciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 25

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 25 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 25 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 25 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 25

Insuman Comb 25 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 25.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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
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(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insuman Comb 25%). Jeigu Jis Siuo metu $virks¢iate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:
— apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

— Kkaip apsirtipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

— kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

— kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

— apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka;

— apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
— kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiSke Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 25

Kai kurie vaistai keic¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospudis);
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- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 25 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 25 vartojimo né§tumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
blina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 25 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti Svirksti maZesng arba didesng¢ Insuman Comb 25 dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 25 $virk§¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 25 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.

Insuman Comb 25 NEGALIMA §virksti j veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 25, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 25 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 25 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 40 TV/ml. Galima naudoti tik §ios
koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo nebtti jokiy kity vaisty
ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tq geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 25 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg flakona, kurio turinj sumai$ius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 25 galima maiSyti su visais Zmogaus insulinais, ISSK'YRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 25 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirkstg pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 25. Sumai$ytg insuling Svirkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 25 doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Comb 25 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (§i
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 25

- Praleidus Insuman Comb 25 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 25

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 25 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 25 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcija turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
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pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcijg (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksSciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Comb 25 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
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Naudojami flakonai

Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kars¢io (pavyzdziui, §ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakona naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 25 sudétis

- Veiklioji medziaga yra Zzmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 25 yra 40 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 25 % insulino yra iStirpinto
vandenyije ir 75 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 25 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 25 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 25 tiekiamas 10 ml (400 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml. Gali
biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-AventisDeutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: +372 640 10 30

E\\ado

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00
Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auk$¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);

364



- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
zZmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 25 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiam Jums

svarbi informacija. Insulino Svirkstiklio naudojimo instrukcijos tiekiamos kartu su Svirkstikliu.

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms 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 rasoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 25

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25

4.  Galimas Salutinis poveikis.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 25 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btidu ir yra
identiSkas organizmo insulinui.

Insuman Comb 25 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 25 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 25

Insuman Comb 25 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 25 uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 25.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) §iam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 25%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 25

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);
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- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skysc¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 25 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 25 vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai deél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
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patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 25 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti maZzesne arba didesng Insuman Comb 25 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 25 §virks¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Comb 25 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.
Insuman Comb 25 NEGALIMA 8$virksti j veng (kraujagyslg).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Comb 25, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 25 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Comb 25 uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tiksliag doze, Insuman Comb 25 uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 25 galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 25 galima
Svirksti doz¢ didinant po 1 vieneta.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uZztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir Svirks¢iant insulino, reikia kruopsciai laikytis
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gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Palaikykite uztaisg 1-2 val. kambario temperattiroje, prie§s dédami jj i Svirkstiklj. Pries pat kiekviena
injekcija insuling biitina gerai sumaisyti ir patikrinti. Véliau kaskart pries§ pat Svirk§¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant Svirkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kita galus).
Kad bty lengviau maiSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai | pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 25 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg uztaisg, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg uztaisg netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi galé¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Specialiis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk§¢iant juos reikia pasalinti (zr. $virkstiklio naudojimo instrukcija). I
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tus¢iy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.
- I uztaisg negalima papildomai pilti jokio kito insulino.
- Insulino negalima maisyti su kitais vaistais.

Ka daryti kilus problemy su insulino Svirkstikliu?
Ziureékite Svirkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

Jei insulino Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniu defektu), jo
naudoti negalima. Naudokite nauja insulino Svirkstiklj.

Kq daryti pavartojus per didele Insuman Comb 25 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 25 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint i§vengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 25

- Praleidus Insuman Comb 25 doze arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Comb 25

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 25 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkites j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 25 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcijg (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekeijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

. Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir uztaiso etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Comb 25 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojama (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uZtaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 25 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 25 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 25 % insulino yra i§tirpinto
vandenyje ir 75 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25medziagas®), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 25 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 25 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 25 tiekiamas 3 ml (300 TV) uztaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uZtaisy po
3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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 Movorpoconn 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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
zZmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Insuman Comb 25 SoloStar uzpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1.  Kas yraInsuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 25

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 25

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 25 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 25 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 25 — tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.
[§leidziamas uZztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Comb 25 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 25

Insuman Comb 25 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 25 uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda (taip pat zr. 3
skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite $virksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 25.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy), Svirkstimo metodikos.

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 25%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsir@ipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 25

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
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mazinamas kar$¢iavimas);
- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemijg.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ $iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 25 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai. Vis délto Insuman Comb 25 vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mitybg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
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(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 25
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 25 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesne arba didesng Insuman Comb 25 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 25 $virks¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 25 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.

Insuman Comb 25 NEGALIMA $virksti j veng (kraujagyslg).

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Viename $virkstiklyje yra daug doziy.

I kurig kiino dalj $virksti insulino, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos pacios
kiino dalies odos vietg.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Comb 25
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite ""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jiis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.
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Pries Svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.

Prie$ pirma injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart pries pat Svirksc¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg gala).
Kad bty lengviau maisSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlicka skaidri arba joje ar ant Svirkstiklyje esancio uztaiso sieneliy ar dugno matosi
gabaléliy, apnasy, daleliy ir kt. Tokiu atveju reikia imti naujg $virkstiklj, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.
Specialiis jspéjimai pries §virksStima
I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maisyti su kitais vaistais, iSskyrus toliau nurodytus zmogaus insulinus. | Insuman
Comb 25 uzpildyta svirkstiklj SoloStar negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.
Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. [sigykite naujg SoloStar.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 25 doze
Susvirkstus per didele Insuman Comb 25 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazeéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (51
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirS$us pavartoti Insuman Comb 25

- Praleidus Insuman Comb 25 doze arba insulino suSvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 25

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Comb 25 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 25 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regé¢jimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali iplisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Insuman Comb 25
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZz8aldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami $virkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesn¢je kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Véliau $virkstiklj
naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 25 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 25 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos Zmogaus insulino. 25 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 75 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 25 medziagas*), vandenilio chlorido
ragstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 25 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 25 yra vienalytis, | pieng panasus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 25 tiekiamas 3 ml (300 TV) uzpildytais $virkstikliais.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy po 3 ml. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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)MGda
Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam krviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir i ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).
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Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;

- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirksciant insuling | kitg ktino dalj (pavyzdziui, | Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minéiy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojttis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 25%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdZziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozées,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Insuman Comb 25 SoloStar injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

Pries pradédami naudoti SoloStar, atidZiai perskaitykite visg instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar
arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
zmogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doze perskaitysite
teisingai, $virkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — j
desing, kaip nurodyta paveiksle Zemiau).

Kad susisSvirkstuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visuy Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodytg Siame lapelyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

Pries $virk§dami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksmg).

Sis svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

Jei injekcijg atlieka kitas zmogus, biitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

. Niekada nenaudokite SoloStar, jei jis sugadintas, arba jei jiis nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstiklj.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insulina, kokio reikia. Insuman

SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman
insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaisSkinimams.
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B.  Nuimkite §virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino iSvaizda:
Jei vartojate skaidry insuling (Insuman Basal arba Insuman derinius), nenaudokite §virkstiklio,
jei insulinas yra drumzlinas, spalvotas arba matoma daleliy.

Po sumaiSymo apzitrékite insuling. Insulino suspensija turi biti vienalyté, pieno baltumo.
2 veiksmas. Pritvirtinkite adata

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adatg. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uzter§imo
bei uzsikimsimo.

Prie$ naudodami adatg, atidZiai perskaitykite prie adaty pridedamg ,,Naudojimo instrukcija“.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykKite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

e Jei prijungdami adatg jg laikysite ne tiesiai, gali biiti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti
tekéti insulinas, arba galite sulauzyti pacig adatg.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo méginj. Tai padés garantuoti reikiamos dozés
suSvirkstima:

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A.”  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".
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B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtelj (ji uzdésite iSmesdami panaudotg adatg). Nuimkite vidinj
adatos dangtel;j ir jj iSmeskite.

g

= L

Pasilikite  ISmeskite
C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuarg, kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity i§stumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§iingje pasirode insulino.

Kol adatos virSiingje pasirodys insulino, saugumo meéginj gali tekti atlikti kelis kartus.

o Jei insulino nepasirode, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir méginj atlikite dar du kartus (kad
oro burbuliukai pasiSalinty).

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. MaZiausia doz¢, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia — 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety dozé, ja biitina injekuoti per du ar
daugiau karty.

A.  Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B.  Nustatykite reikiamg dozg (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety doz¢). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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J Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.

. Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virSijancios §virkstiklyje likusio insulino kiekj.
Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti §virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visa
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A.  Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adata j oda.

C.  Susvirkskite doze¢ nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0.

D. Mygtuka laikykite nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 10, tada adata iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino doz¢ buvo susvirksta.

Svirkstiklio stiimoklis pajuda susvirkstus kiekvieng doze. Stiimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
1§ viso biina suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adatg reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Taip padés apsaugoti nuo:

o OuzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;
o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozés
susvirkstima).

A.  Ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj ir sukdami nuimkite jg nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

o Jei injekcija Jums atlieka kitas zmogus arba Jus atliekate injekcija kitam Zmogui, nuimdamas ir
iSmesdamas adata tas zmogus turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy. Norédami sumazinti
atsitiktinio jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos
nuémimo bei sunaikinimo rekomendacijy (susisiekite su Jusy gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja).

B.  Saugiai iSmeskite adatg.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
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Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 V%Iandoms Svirkstiklj 1§ tokios
vietos reikia i§imti, kad jis galéty susilti iki kambario temperatiiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Priezitira

SoloStar biitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nuvalyti drégnu audiniu.

Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurtas taip, kad priemone biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj biitina naudoti

rupestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buiti pazeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali buti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

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 |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Insuman Comb 30

3. Kaip vartoti Insuman Comb 30

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 30

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 30 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 30 - tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 30 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 30

Insuman Comb 30 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 30.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir
Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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
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(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insuman Comb 30%). Jeigu Jis Siuo metu $virks¢iate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius Zzmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiskeé Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 30

Kai kurie vaistai keicia cukraus kiekij kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos jj
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);
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- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 30 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 30 vartojimo né§tumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Geb¢jimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 30
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 30 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti $lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti mazesng arba didesng¢ Insuman Comb 30 dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Comb 30 svirks¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo budas

Insuman Comb 30 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Insuman Comb 30 NEGALIMA 8virksti | veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 30, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 30 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 30 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik $ios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity
vaisty ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 30 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg flakona, kurio turinj sumai$ius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 30 galima maiSyti su visais Zmogaus insulinais, ISSK'YRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 30 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirkstg pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 30. Sumaisytg insuling $virkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 30 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 30doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazeéti
(hipoglikemija), tod¢l daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (8i informacija apibraukta
staciakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Comb 30

- Praleidus Insuman Comb 30 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (si
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 30

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Comb 30 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 30 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries§ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
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pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcijg (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimgsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksSciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 30

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Comb 30 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
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Naudojami flakonai

Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui, Sildymo prietaisy) ir tiesioginés §viesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakona naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés

pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 30 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 30 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 30 % insulino yra i§tirpinto
vandenyje ir 70 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medziagas*), vandenilio chlorido

rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 30 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

SumaiSytas Insuman Comb 30 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be

matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 30 tiekiamas 5 ml (atitinka 500 TV) injekcinés suspensijos flakonais arba 10 ml
(atitinka 1 000 TV) injekcinés suspensijos flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml arba

10 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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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 Ztr.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000



Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E\0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tel: +46 (0)8 634 50 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minéiy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé&janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1.  Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat iStirti cukraus kiekj kraujyje, kad buty galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 30 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija. Insulino Svirkstiklio naudojimo instrukcijos tiekiamos kartu su Svirkstikliu.

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms 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 rasoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 30

3. Kaip vartoti Insuman Comb 30

4.  Galimas Salutinis poveikis.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 30

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 30 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiSkas organizmo insulinui.

Insuman Comb 30 - tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.

Insuman Comb 30 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2.  Kas zinotina pries§ vartojant Insuman Comb 30

Insuman Comb 30 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 30 uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 30.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 30%). Jeigu Jus Siuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 30

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujosptdis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);
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- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujosptidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- lic¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemijg.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 30 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

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 arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 30 vartojimo néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai del Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
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patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medzZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Insuman Comb 30

Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 30 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesne arba didesng Insuman Comb 30 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Comb 30 §virks¢iama po oda 30-45 min. prie§ valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Comb 30 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.
Insuman Comb 30 NEGALIMA 8virksti | veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Comb 30, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vietg.

Nevartokite Insuman Comb 30 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Comb 30 uztaisuose tinkamas tik Svirksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo Svirkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tikslig doze, Insuman Comb 30 uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 30 galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 30 galima
Svirksti doz¢ didinant po 1 vieneta.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir SvirkSciant insulino, reikia kruopsciai laikytis
gamintojo instrukcijos naudojamam §virkstikliui.
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Pries dédami j Svirkstiklj, uztaisg 1-2 val. palaikykite kambario temperatiiroje, paskui insuling gerai
sumaiSykite ir patikrinkite. Prie§ pat kiekvieng injekcija biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart
pries pat Svirk$¢iant, insuling reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant $virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg galus).
Kad bty lengviau maiSyti, uztaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 30 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti nauja uztaisa, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg uztaisg netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi galé¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Specialiis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries $virks¢iant juos reikia pasalinti (zr. $virkstiklio naudojimo instrukcija). |
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tus¢iy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.
- I uztaisa negalima papildomai pilti jokio kito insulino.
- Insulino negalima maisyti su kitais vaistais.

Ka daryti kilus problemy su insulino Svirkstikliu?
Ziiirékite $virkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

Jei insulino Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniu defektu), jo
naudoti negalima. Naudokite nauja insulino Svirkstiklj.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 30 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 30 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint i§vengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 30

- Praleidus Insuman Comb 30 doze arba insulino su§virkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). DazZnai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Comb 30

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Comb 30 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas
Siekiant, kad Insuman Comb 30 nebtty supainiotas su kitokiu insulinu, pries§ kiekviena injekcija turite
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patikrinti insulino etikete.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireisSkiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regé¢jimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
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gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 30
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir uztaiso etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Comb 30 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojamg (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uZtaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 30 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 30 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 30 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 70 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 30 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 30 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 30 tiekiamas 3 ml (300 TV) uztaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy po
3 ml. Gali bti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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)MGda

Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minéiy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé&janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1.  Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat iStirti cukraus kiekj kraujyje, kad buty galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Insuman Comb 30 SoloStar uzpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 30

3. Kaip vartoti Insuman Comb 30

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 30

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 30 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 30 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 30 - tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.
[§leidziamas uZztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Comb 30 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Insuman Comb 30

Insuman Comb 30 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 30 uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda (taip pat zr. 3
skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite $virksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 30.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy), Svirkstimo metodikos.

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 30%). Jeigu Jus Siuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 30

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
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mazinamas kar$¢iavimas);
- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- licio drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemijg.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ $iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 30 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai. Vis délto Insuman Comb 30 vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mitybg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
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(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 30
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 30 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti Svirksti mazesne arba didesng Insuman Comb 30 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 30 svirks¢iama po oda 30-45 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 30 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.

Insuman Comb 30 NEGALIMA $virksti j vena (kraujagyslg).

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Viename $virkstiklyje yra daug doziy.

I kurig kiino dalj $virksti insulino, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos pacios
kiino dalies odos vietg.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Comb 30
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite '""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jiis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.
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Pries Svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.

Prie$ pirma injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart pries pat Svirksc¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg gala).
Kad bty lengviau maisSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlicka skaidri arba joje ar ant Svirkstiklyje esancio uztaiso sieneliy ar dugno matosi
gabaléliy, apnasy, daleliy ir kt. Tokiu atveju reikia imti naujg $virkstiklj, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.
Specialiis jspéjimai pries §virksStima
I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais. ] Insuman Comb 30 SoloStar uzpildyta $virkstiklj
negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.
Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. [sigykite naujg SoloStar.

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 30 doze
Susvirkstus per didele Insuman Comb 30 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazeéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (51
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 30

- Praleidus Insuman Comb 30 doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 30

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Comb 30 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 30 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Insuman Comb 30
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir $virkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzSaldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami $virkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesn¢je kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti $aldytuve. Véliau $virkstiklj
naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 30 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 30 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos Zmogaus insulino. 30 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 70 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 30 medziagas*), vandenilio chlorido
ragstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 30 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 30 yra vienalytis, | piena panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 30 tiekiamas 3 ml (300 TV) uzpildytais $virkstikliais.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy po 3 ml. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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)MGda
Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam krviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjimg, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- suSvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparata pakeitus kitu;
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- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospudis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Maza cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 30%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tq Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4, Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Insuman Comb 30 SoloStar injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

Pries pradédami naudoti SoloStar, atidZiai perskaitykite visg instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar
arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
7mogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doz¢ perskaitysite
teisingai, Svirkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — j
desing, kaip nurodyta paveiksle Zemiau).

Kad susiSvirk§tuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKkite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visu Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstovg, nurodyta Sio lapelio priekyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

Pries kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

Sis svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam Kitam.

Jei injekcijg atlieka kitas Zzmogus, biitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

. Niekada nenaudokite SoloStar, jei jis sugadintas, arba jei jiis nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstikl;.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insulina, kokio reikia. Insuman

SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman
insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaiskinimams.

425



B.  Nuimkite §virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino iSvaizda.
Jei vartojate insulino suspensija (Insuman Basal arba Insuman derinius), i§ naujo ja sumaiSykite
vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty pakeliant viena ir kita jo galus). Svirkstiklj reikia
vartyti létai, kad uztaise neatsirasty puty.

Po sumaiSymo apzitirékite insuling. Insulino suspensija turi biiti vienalyté, pieno baltumo.
2 veiksmas. Pritvirtinkite adatg

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja sterilig adata. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uZter§imo
bei uzsikimsimo.

Prie$ naudodami adata, atidZiai perskaitykite prie adaty pridedamg ,,Naudojimo instrukcija®.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

o Jei prijungdami adatg ja laikysite ne tiesiai, gali biiti paZeistas guminis tarpiklis ir pradéti tekeéti
insulinas, arba galite sulauzyti pacig adats.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcijg visada atlikite saugumo méginj. Tai padés garantuoti reikiamos dozés
susvirkstima:

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A."  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".
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B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtel;j ir jj pasilikite (dangtelj uzdésite iSmesdami panaudota adatg).
Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

g

= L

Pasilikite  ISmeskite
C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuarg, kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity i§stumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§iingje pasirode insulino.

Kol adatos virSiingje pasirodys insulino, saugumo meéginj gali tekti atlikti kelis kartus.

o Jei insulino nepasirode, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir méginj atlikite dar du kartus (kad
oro burbuliukai pasiSalinty).

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. MaZiausia doz¢, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia — 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety dozé, ja biitina injekuoti per du ar
daugiau karty.

A.  Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B.  Nustatykite reikiamg doze (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety dozé). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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J Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.

. Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virSijancios §virkstiklyje likusio insulino kiekj.
Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti §virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visa
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A.  Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adatg j oda.

C.  Susvirkskite doze¢ nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0.

D. Mygtuka laikykite nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 10, tada adata iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino dozé buvo susvirksta.

Svirkstiklio stiimoklis pajuda susvirkstus kiekvieng doze. Stiimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
1§ viso biina suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adatg reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Taip padés apsaugoti nuo:

o uzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;
o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozes
susvirkstima).

A.  Ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj ir sukdami nuimkite jg nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

. Jei injekcija Jums atlieka kitas zmogus arba Jus atliekate injekcija kitam Zmogui, nuimdamas ir
iSmesdamas adata tas zmogus turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy. Norédami sumazinti
atsitiktinio jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos
nuémimo bei sunaikinimo rekomendacijy (susisiekite su Jusy gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja).

B.  Saugiai iSmeskite adatg.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
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Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 V%Iandoms Svirkstiklj i$ tokios
vietos reikia i§imti, kad jis galéty susilti iki kambario temperatiiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Priezitira

SoloStar biitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nuvalyti drégnu audiniu.

Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurtas taip, kad priemone biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj biitina naudoti

ripestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buti paZeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali buti paZeistas, reikia naudoti naujg Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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?

1.  KasyraInsuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 50 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 50 — tai greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

Insuman Comb 50 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

Insuman Comb 50 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 50.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio steb¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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
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(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insuman Comb 50%). Jeigu Jis Siuo metu $virks¢iate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiSke Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 50

Kai kurie vaistai keic¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospudis);
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- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 50 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 50 vartojimo né§tumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
blina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 50 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti $lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virks§ti mazesng arba didesng Insuman Comb 50 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Comb 50 $virks¢iama po oda 20-30 min. pries valgj.

Vartojimo budas

Insuman Comb 50 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Insuman Comb 50 NEGALIMA §virksti j veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 50, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 50 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 50 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 100 TV/ml. Galima naudoti tik $ios
koncentracijos (100 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius $virkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity
vaisty ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries§ iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tq geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreiptg flakong. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti paZeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi buti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 50 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti naujg flakona, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti nauja flakona netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi galé¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbit atsirado su

433



insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 50 galima maisyti su visais Zmogaus insulinais, ISSK'YRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 50 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirksta pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 50. Sumaisyta insuling $virkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 50 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 50 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (Si
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 50

- Praleidus Insuman Comb 50 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 50

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 50 vartojimo nepasitarg su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 50 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries§ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
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kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcijg (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujosptidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad isvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

. Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
o Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Comb 50 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai
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Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, Sildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 50 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 50 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 50 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 50 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyri ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medziagas‘), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 50 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 50 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 50 tiekiamas 5 ml (500 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 5 ml. Gali
buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-AventisDeutschland 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
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Tel: +372 640 10 30

EALGoo
Sanofi-Aventis Movorpéconn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali buti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkstus arba susvirkstus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kruviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir i ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).
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Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;

- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirksciant insuling | kitg ktino dalj (pavyzdziui, | Zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojltis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdZziui, automobilio vairavimo), kuriose dé¢l hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
zZmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1.  Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdZziui,

duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

(98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 50 40 TV/ml injekciné suspensija flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja 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 |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 50 yra skystis (suspensija) injekcijoms po oda. Insuman Comb 50 sudétyje esantis
insulinas gaminamas biotechnologijos buidu ir yra identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 50 — tai greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

Insuman Comb 50 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

Insuman Comb 50 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 50.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §$io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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
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(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insuman Comb 50%). Jeigu Jis Siuo metu $virks¢iate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiSke Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 50

Kai kurie vaistai keic¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospudis);
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- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 50 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 50 vartojimo né§tumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdZiui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
blina neryskds.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 50 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti $lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virks§ti mazesng arba didesng Insuman Comb 50 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZznumas

Paprastai Insuman Comb 50 $virks¢iama po oda 20-30 min. pries valgj.

Vartojimo budas

Insuman Comb 50 yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Insuman Comb 50 NEGALIMA §virksti j veng (kraujagysle).

I kurig kiino dalj §virksti Insuman Comb 50, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kita tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 50 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis flakonais

I Insuman Comb 50 sudétj jeinancio insulino koncentracija — 40 TV/ml. Galima naudoti tik §ios
koncentracijos (40 TV/ml) insulinui skirtus injekcinius Svirkstus. Juose privalo nebiiti jokiy kity vaisty
ar jy likuciy (pavyzdziui, heparino pédsaky).

Pries iStraukdami insulino pirma kartg, nupléskite flakono apsauginj dangtel;.

Pries pat kiekvieng injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Tg geriausiai padaryti tarp delny sukiojant
pakreipta flakona. Negalima stipriai kratyti flakono, kadangi dél to gali biiti pazeistas insulinas ir
susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai iSmatuoti jo dozg.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai | pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 50 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti nauja flakona, kurio turinj sumai$ius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti naujg flakong netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
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reguliacijai, kadangi galéjo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Specialis ispéjimai prie§ Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, pries Svirk$ciant juos reikia pasalinti. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy. Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, i§skyrus toliau
nurodytus zmogaus insulinus.

Insuman Comb 50 galima maiSyti su visais Zmogaus insulinais, ISSK'YRUS skirtus specialiai insulino
pompoms. Su gyvulinés kilmés insulinais ar insulino analogais Insuman Comb 50 maisyti
NEGALIMA.

Jeigu reikia maiSyti Zzmogaus insulinus, apie tai pasakys gydytojas. Tokiu atveju pirmiausiai j injekcinj
Svirkstg pritraukite kito insulino, o paskui Insuman Comb 50. Sumai$ytg insuling Svirkskite
nedelsdami. Negalima maisyti skirtingos koncentracijos insuliny (pavyzdziui, 100 TV/ml ir

40 TV/ml).

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 50 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 50 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazgti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, butina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (Si
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Comb 50

- Praleidus Insuman Comb 50 doze¢ arba insulino susvirkstus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (si
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 50

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelé cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidozé
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 50 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 50 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
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pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

. Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali baiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcijg (viso kiino
i8bérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksSciant insuling  tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virkSdami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Comb 50 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
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Naudojami flakonai

Naudojamg flakong laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSoringje déZutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakong naudoti draudziama. Rekomenduojama ant etiketés
pazyméti pirmojo panaudojimo datg.

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

Insuman Comb 50 sudétis

- Veiklioji medziaga yra Zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 50 yra 40 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 50 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 50 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 50 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Injekciné suspensija

Insuman Comb 50 suspensija yra vienalyté, panasi j piena, be matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.
Insuman Comb 50 tiekiamas 10 ml (400 TV) flakonais. Pakuotéje yra 1 arba 5 flakonai po 10 ml. Gali
buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-AventisDeutschland 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
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Tel: +372 640 10 30

EALGoo
Sanofi-Aventis Movorpéconn 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.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami istirkite cukraus kieki kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
Iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sagmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirksciant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jel esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zzmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anksCiau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€jancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba i§gerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimag (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 50 100 TV/ml injekciné suspensija uZtaise
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija. Insulino Svirkstiklio naudojimo instrukcijos tiekiamos kartu su Svirkstikliu.

Perskaitykite jas prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms 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 rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Insuman Comb 50 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Insuman Comb 50
Kaip vartoti Insuman Comb 50

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Insuman Comb 50

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Insuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 50 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiSkas organizmo insulinui.

Insuman Comb 50 — tai greitai pradedantis veikti ir vidutinés veikimo trukmés insulinas.

Insuman Comb 50 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

Insuman Comb 50 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 50 uztaisuose tinkamas tik §virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo §virkstikliu
(taip pat zr. 3 skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite Svirksti kitu btidu, pasitarkite su savo

gydytoju.
Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 50.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 50%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 50

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti,

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);
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- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skysc¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 50 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.

Vis délto Insuman Comb 50 vartojimo néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

PraSome to neuzmirsti, kai deél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo
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patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojimg, gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 50 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti $virksti maZzesne arba didesng Insuman Comb 50 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 50 $virks¢iama po oda 20-30 min. prie§ valgj.
Vartojimo biidas

Insuman Comb 50 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.
Insuman Comb 50 NEGALIMA $virksti j veng (kraujagyslg).

I kurig kiino dalj $virksti Insuman Comb 50, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos
pacios kiino dalies odos vieta.

Nevartokite Insuman Comb 50 insulino ar kitokiomis infuzinémis pompomis, kadangi jos skirtos tik
tam tikriems insulino preparatams.

Kaip naudotis uZtaisais

Insuman Comb 50 uztaisuose tinkamas tik $virksti negiliai po oda daugkartinio naudojimo $virkstikliu.
Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Siekiant uztikrinti, kad vartojate tiksliag doze, Insuman Comb 50 uztaisus reikia naudoti tik su toliau
iSvardytais Svirkstikliais:

- JuniorSTAR, kuriuo Insuman Comb 50 galima $virksti doze didinant po 0,5 vieneto.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar arba AllStar PRO, kuriais Insuman Comb 50 galima
Svirksti doz¢ didinant po 1 vieneta.

Jusy Salyje gali buti tiekiami ne visi Svirkstikliai.

Svirkstiklj naudokite taip, kaip nurodyta prietaiso gamintojo pateikiamoje informacijoje. Dedant
uZztaisg j Svirkstiklj, pritvirtinant injekcing adatg ir Svirks¢iant insulino, reikia kruopsciai laikytis
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gamintojo instrukcijos naudojamam $virkstikliui.

Prie§ dédami j Svirkstiklj, uztaisg 1-2 val. palaikykite kambario temperatiiroje, paskui insuling gerai
sumaiSykite ir patikrinkite. Prie§ pat kiekvieng injekcija biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart
pries pat SvirkS¢iant, insuling reikés sumaisSyti i§ naujo.

Maisyti geriausia l1étai vartant uZtaisg arba (jei uZtaisas jau jdétas) Svirkstiklj (pakaitomis bent 10 karty
reikia pakelti vieng ir kitg galus). Kad buty lengviau maisyti, uztaise yra 3 smulkiis metaliniai
rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi biiti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlieka skaidri arba joje, ant uztaiso sieneliy ar dugno matosi daleliy, apnasy ir kt.
Insuman Comb 50 vartoti negalima. Tokiu atveju reikia imti nauja uztaisa, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Visada pradékite naudoti nauja uztaisg netikétai pablogéjus cukraus koncentracijos kraujyje
reguliacijai, kadangi gal¢jo sumazéti insulino veiksmingumas. Jeigu manote, kad galbiit atsirado su
insulinu susijusi problema, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Specialiis jspéjimai pries Svirkstima

Jei yra oro burbuliuky, prie§ $virk§¢iant juos reikia pasalinti (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija). |
insuling turi nepatekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

- Nepildykite tuséiy uztaisy ir nenaudokite jy i$ naujo.
- I uztaisg negalima papildomai pilti jokio kito insulino.
- Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais, iSskyrus toliau nurodytus zmogaus insulinus.

Kgq daryti kilus problemy su insulino Svirkstikliu?
Ziureékite Svirkstiklio gamintojo pateiktose instrukcijose.

Jei insulino Svirkstiklis yra sugadintas arba veikia netinkamai (dél mechaniniu defektu), jo
naudoti negalima. Naudokite nauja insulino Svirkstiklj.

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Comb 50 doze?

- Susvirkstus per didele Insuman Comb 50 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint i§vengti
hipoglikemijos, butina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta stac¢iakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 50

- Praleidus Insuman Comb 50 doze arba insulino su§virks$tus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). DazZnai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Comb 50

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigStys). Nenutraukite Insuman
Comb 50 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 50 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekeijos vietoje.

Nedaznai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad i§vengtumeéte tokiy odos pakitimy.

. Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianc¢iy prie§ insuling (antiktiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir uztaiso etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti uztaisai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Comb 50 negalima laikyti prie $aldiklio
arba ledo gabaléliy. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami uZtaisai

Naudojama (Svirkstiklyje esantj) ar atsarginj uztaisg laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés $viesos
(saulés ar lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo uZtaiso negalima laikyti Saldytuve.

Véliau uztaisg naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 50 sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 50 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino. 50 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 50 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 50 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 50 yra vienalytis, j pieng panaSus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 50 tiekiamas 3 ml (300 TV) uztaisais. Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 uztaisy po
3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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 Movorpoconn 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

sland
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirksStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukoz¢ ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
iprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sgmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele¢ insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per maZzai valgant);

- jeigu fizinis kruvis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;
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- Svirk§éiant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas $irdies plakimas, aukstas kraujospidis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, miné¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojltis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba zZymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kgq daryti pasireiskus hipoglikemijai?

1. Negalima $virksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4.  Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozes arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Comb 50 SoloStar 100 TV/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, jskaitant Insuman Comb 50 SoloStar uzpildyto Svirksklio

naudojimo instrukcijas, 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 Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1.  KasyraInsuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Comb 50

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Comb 50 ir kam jis vartojamas

Insuman Comb 50 veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos buidu ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Comb 50 - tai palaipsniui pradedantis veikti ir ilgai veikiantis insulino preparatas.
[§leidziamas uZztaisuose, uzplombuotuose vienkartiniuose svirkstikliuose SoloStar.

Insuman Comb 50 vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Comb 50

Insuman Comb 50 vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Insuman Comb 50 uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik $virksti negiliai po oda (taip pat zr. 3
skyriy). Jeigu Jums paskirtg insuling Jis turite $virksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Comb 50.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél Sio vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krtvio (darbo ir fiziniy pratimy), Svirkstimo metodikos.

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.
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Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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 Insuman Comb 50%). Jeigu Jus $iuo metu $virksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsirtipinti insulinu, adatomis ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe |
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirin¢ius ar gydanc¢ius Zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Comb 50

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
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mazinamas kar$¢iavimas);
- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemijg.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ $iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Comb 50 vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. Néstumo metu ir po
gimdymo insulino doze¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai. Vis délto Insuman Comb 50 vartojimo
néstumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kiidikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mitybg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regé¢jimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jtsy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms
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(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamuyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Insuman Comb 50
Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Comb 50 reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima;

- pasakys, kada gali reikéti §virksti mazesne arba didesng Insuman Comb 50 doze.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumazejimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimo daZnumas

Paprastai Insuman Comb 50 $virks¢iama po oda 20-30 min. pries valgj.

Vartojimo biidas

Insuman Comb 50 yra skystis (suspensija) skirtas §virksti po oda.

Insuman Comb 50 NEGALIMA $virksti j veng (kraujagyslg).

SoloStar galima susvirksti 1-80 vienety doze, insulino kiekis matuojamas 1 vieneto Zingsneliu.
Viename $virkstiklyje yra daug doziy.

I kurig kiino dalj $virksti insulino, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikia durti j kitg tos pacios
kiino dalies odos vietg.

Kaip naudotis SoloStar
SoloStar yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra zmogaus insulino. Insuman Comb 50
uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu Jums paskirtg insuling Jus turite

Svirksti kitu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

AtidZiai perskaitykite '""SoloStar naudojimo instrukeija'", kuri pateikiama Siame pakuotés
lapelyje. Jiis turite naudoti Svirkstiklj taip, kaip apraSyta jos naudojimo instrukcijoje.

Pries svirksdami kiekvieng kartg pritvirtinkite naujg injekcing adata. Naudokite tik tas adatas, kuriy
tinkamumas SoloStar yra patvirtintas.
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Pries Svirksdami kiekvieng kartg atlikite saugumo méginj.

Prie$ pirma injekcijg biitina gerai sumaisyti insuling. Véliau kaskart pries pat Svirksc¢iant, insuling
reikés sumaisyti i§ naujo.

Maisyti geriausia létai vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty reikia pakelti vieng ir kitg gala).
Kad bty lengviau maisSyti, uZtaise yra 3 smulkiis metaliniai rutuléliai.

SumaiSyta suspensija turi bti vienalyté, balta ir atrodyti panasiai j pieng. Suspensijos vartoti
negalima, jeigu ji iSlicka skaidri arba joje ar ant Svirkstiklyje esancio uztaiso sieneliy ar dugno matosi
gabaléliy, apnasy, daleliy ir kt. Tokiu atveju reikia imti naujg $virkstiklj, kurio turinj sumaisius
susidaryty vienalyté suspensija.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje reguliacija netikétai pablogéjo, pradékite naudoti naujg
svirkstiklj. Jei Jums kilo problemy naudojant SoloStar, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Svirkstikliu galima naudotis tik vienam pacientui, kad biity i§vengta uzkrétimo.
Specialiis jspéjimai pries §virksStima
I insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maiSyti su kitais vaistais. ] Insuman Comb 50 SoloStar uzpildyta $virkstiklj
negalima papildomai pilti jokio kito insulino.

Tusciy Svirkstikliy pildyti negalima, juos biitina tinkamai iSmesti.
Jei SoloStar sugadinta arba veikia netinkamai, jos naudoti negalima. [sigykite nauja SoloStar.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Insuman Comb 50 doze?
Susvirkstus per didele Insuman Comb 50 doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug
sumazeéti (hipoglikemija), todél daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus
kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (51
informacija apibraukta staciakampiu).

PamirSus pavartoti Insuman Comb 50

- Praleidus Insuman Comb 50 doze arba insulino susvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta §io pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Insuman Comb 50

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys). Nenutraukite Insuman
Comb 50 vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Comb 50 nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
. Sunki alerginé reakcija su kraujospiidZio sumaZzéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidimg ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per maZzo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos ] insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimga bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjima su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks $alutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

o Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimgsi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekcijos vietoje.

NedazZnai pastebétas Salutinis poveikis
o Dilgéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozeés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai SvirkS¢iant insuling j tg pacia vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢e). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Insuman Comb 50
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéti naudoti Svirkstikliai

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZz8aldyti. Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti prie
saldiklio arba ledo gabaléliy. Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami $virkstikliai

Naudojamg ar atsarginj Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukStesn¢je kaip 25 °C
temperattiroje, nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés arba
lempos) apsaugotoje vietoje. Naudojamo $virkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Véliau $virkstiklj
naudoti draudziama.

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

Insuman Comb 50 sudétis

- Veiklioji medZiaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Comb 50 yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos Zmogaus insulino. 50 % insulino yra iStirpinto
vandenyje ir 50 % — labai smulkiy insulino protamino kristaly pavidalo.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, metakrezolis, fenolis, cinko chloridas, natrio
divandenilio fosfato dihidratas, glicerolis, natrio hidroksidas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Svarbi
informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Comb 50 medziagas*), vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Comb 50 i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Sumaisytas Insuman Comb 50 yra vienalytis, j pieng panasus skystis (injekciné suspensija), be
matomy gabaléliy, daleliy ar dribsniy.

Insuman Comb 50 tiekiamas 3 ml (300 TV) uzpildytais $virkstikliais.
Pakuotéje yra 3, 4, 5, 6, 9 arba 10 Svirkstikliy po 3 ml. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir 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 5 236 91 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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)MGda
Sanofi-Aventis Movonpocmnn 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Ztr.
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

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramuy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkStus arba susvirkStus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
dél netinkamo laikymo);

- jeigu Jasy insulino $virkstiklis veikia netinkamai;

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam krviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkig bikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Kgq privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra Ketoniniy kiiny Slapime. Sunkig hiperglikemijg ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarkta arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad bty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir i ji panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais, dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypac tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kravis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu;
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- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- Svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greitg cukraus kiekio kraujyje mazéjimg gali rodyti, pavyzdziui, prakaitavimas,
Salta ir drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujospudis, Sirdies plakimo pojiitis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Maza cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- ka tik gyvulinés kilmés preparata pakeitéte Zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Comb 50%).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai paZzinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjancius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimg (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Ta Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas.

Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4, Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar kartg,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

98]

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).
Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Insuman Comb 50 SoloStar injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje. Naudojimo
instrukcija.

SoloStar yra uzpildytas $virkstiklis, skirtas injekuoti insuling. Gydytojas, jvertings Jiisy sugeb¢jima
naudotis SoloStar, nusprendé, kad Jums tinka SoloStar. Prie§ pradédami naudoti SoloStar pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kaip teisingai atlikti injekcijg.

Pries pradédami naudoti SoloStar, atidZiai perskaitykite visg instrukcija. Jei negalite naudoti SoloStar
arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, SoloStar naudokite tik tuo atveju, jei Jums padés
zmogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus. Svirkstiklj laikykite taip, kaip
nurodyta Siame lapelyje. Kad buity garantuota, jog informacija apie nustatyta doze perskaitysite
teisingai, $virkstiklj laikykite horizontaliai (adata turi bati nukreipta j kairg, o dozés selektorius — j
desing, kaip nurodyta paveiksle Zemiau).

Kad susisSvirkstuméte tinkama doze, kiekviena karta naudodami SoloStar vykdyKite visas Sias
instrukcijas. Jei nevykdysite visuy Cia pateikty instrukcijy, insulino galite susiSvirksti per daug

arba per mazai, todél gali pakisti cukraus kiekis kraujyje.

Galima injekuoti nuol iki 80 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

Jei turite bet kokiy klausimy apie SoloStar ar cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja arba kreipkités j vietinj registruotojo atstova, nurodytg Siame lapelyje.

Svirkstiklio dangtelis Svirkstiklio adata (kartu Svirkstiklio korpusas
netiekiama)
Insulino
Apsauginé reqclvuul as Dozt |
pléevelé L ‘ 0ZCS.
langelis
— )=l ——
’7 Dozés Dozavimo
ISorinis Vidinis  Adata Guminis selektorius mygtukas
adatos adatos tarpiklis
dangtelis dangtelis

Svirkstiklio schema

Kas Zinotina prie§ naudojant SoloStar

o Pries naudojant svirkstiklj, kiekviena kartg pritvirtinkite nauja adata. Galima naudoti tik

SoloStar tinkancias adatas.

Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

Pries kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

Sis svirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

Jei injekcijg atlieka kitas Zzmogus, biitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty

adata ir jam nebiity perduota infekcija.

. Niekada nenaudokite SoloStar, jei jis sugadintas, arba jei jiis nesate jsitiking, kad jis veikia
tinkamai.

. Visada reikia turéti atsarginj SoloStar, kad buty kuo pakeisti pamestg ar sugadintg Svirkstikl;.

1 veiksmas. Patikrinkite insuling
A.  Patikrinkite etikete ant SoloStar ir jsitikinkite, ar turite tokj insulina, kokio reikia. Insuman

SoloStar yra baltas, dozavimo mygtukas — spalvotas (spalva priklauso nuo vartojamo Insuman
insulino rusies). Zemiau esantys paveikslai yra skirti tik paaiskinimams.
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B.  Nuimkite §virkstiklio dangtelj.

C.  Patikrinkite insulino i$vaizda.
Jei vartojate insulino suspensija (Insuman Basal arba Insuman derinius), i§ naujo ja sumaiSykite
vartant §virkstiklj (pakaitomis bent 10 karty pakeliant viena ir kita jo galus). Svirkstiklj reikia
vartyti létai, kad uztaise neatsirasty puty.

Po sumaiSymo apzitrékite insuling. Insulino suspensija turi biti vienalyté, pieno baltumo.
2 veiksmas. Pritvirtinkite adatg

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja sterilig adata. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uZter§imo
bei uzsikimsimo.

Prie$ naudodami adata, atidZiai perskaitykite prie adaty pridedamg ,,Naudojimo instrukcija®.
Pastaba: adatos pavaizduotos tik iliustracijai.

A.  Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.

B.  Adatg laikykite tiesiai ir pritvirtinkite ant $virkstiklio (uzsukite arba uzmaukite, tai priklauso
nuo adatos tipo).

e Jei prijungdami adatg jg laikysite ne tiesiai, gali biiti pazeistas guminis tarpiklis ir pradéti
tekéti insulinas, arba galite sulauzyti pacia adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcija visada atlikite saugumo méginj. Tai padés garantuoti reikiamos dozés
susvirkstima:

. jsitikinsite, kad $virkstiklis bei adata veikia tinkamai;

o pasalinsite oro burbuliukus.

A."  Dozés selektoriy nustatykite ties "2".
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B.  Nuimkite iSorinj adatos dangtelj (ji uzdésite iSmesdami panaudotg adatg). Nuimkite vidinj
adatos dangtel;j ir jj iSmeskite.

g

= L

Pasilikite  ISmeskite
C.  Svirkstiklj laikykite adata j virsy.
D.  Atsargiai pirStu pastuksenkite insulino rezervuarg, kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo, kad biity i§stumta visa dozé. Patikrinkite, ar adatos
vir§iingje pasirode insulino.

Kol adatos vir§unéje pasirodys insulino, saugumo méginj gali tekti atlikti kelis kartus.

o Jei insulino nepasirode, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir méginj atlikite dar du kartus (kad
oro burbuliukai pasiSalinty).

o Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir méginj bandykite
atlikti dar karta.

o Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, SoloStar gali biiti paZeista. Sios SoloStar nenaudokite.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg galima nustatyti 1 vieneto tikslumu. Maziausia doz¢, kurig galima suleisti, yra 1 vienetas,
didziausia — 80 vienety. Jei reikalinga didesné nei 80 vienety dozé, ja biitina injekuoti per du ar
daugiau karty.

A.  Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B.  Nustatykite reikiamg doze (toliau pateiktame pavyzdyje nustatoma 30 vienety dozé). Jei
nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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J Sukdami selektoriy nespauskite dozavimo mygtuko, nes gali iStekéti insulino.

. Dozés selektoriumi negalima nustatyti dozés, virSijancios §virkstiklyje likusio insulino kiekj.
Sukdami dozavimo selektoriy, nenaudokite jégos. Galite arba suleisti §virkstiklyje likusj
insuling ir su nauju SoloStar susvirksti likusius vienetus, arba su nauju SoloStar susvirksti visa
dozg.

5 veiksmas. Susvirkskite insulino doze

A. Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.

B.  Idurkite adata j oda.

C.  Susvirkskite doze¢ nuspausdami dozavimo mygtuka iki galo. Po injekcijos dozés langelyje vél
pasirodys ,,0%.

D. Mygtuka laikykite nuspausta ir létai suskaiciuokite iki 10, tada adata iStraukite. Tai garantuos,
kad visa insulino doz¢ buvo susvirksta.

Svirkstiklio stiimoklis pajuda susvirkstus kiekvieng doze. Stiimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai
1§ viso biina suvartota 300 vienety insulino.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adatg reikia nuimti. SoloStar laikykite be adatos. Taip padés apsaugoti nuo:

o OuzterSimo ir (arba) infekcijos patekimo;

o oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozeés
susvirkstima).

A.  Ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj ir sukdami nuimkite jg nuo $virkstiklio. Siekiant apsisaugoti
nuo atsitiktinio jsidiirimo adata, vidinj adatos dangtelj uzdéti draudziama.

o Jei injekcija Jums atlieka kitas zmogus arba Js atliekate injekcija kitam Zmogui, nuimdamas ir
iSmesdamas adata tas zmogus turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy. Norédami sumazinti
atsitiktinio jdiirimo adata bei uzsikrétimo infekcine liga pavojy, biitina laikytis saugaus adatos
nuémimo bei sunaikinimo rekomendacijy (susisiekite su Jusy gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja).

B.  Saugiai iSmeskite adatg.

C.  Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
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Laikymo nurodymai

Kaip laikyti SoloStar, nurodyta kitoje Sio lapelio puséje (kur pateikta informacija apie insuling).
Jei SoloStar buvo laikomas vésioje vietoje, iki injekcijos likus 1-2 V%Iandoms Svirkstiklj 1§ tokios
vietos reikia i§imti, kad jis galéty susilti iki kambario temperatiiros. Salto insulino injekcija biina
skausmingesné.

Panaudotg SoloStar biitina sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Priezitira

SoloStar biitina saugoti nuo dulkiy ir purvo.

ISorinj SoloStar pavirSiy galima nuvalyti drégnu audiniu.

Svirkstiklio negalima merkti, plauti ar tepti, nes minéti veiksmai gali jj paZeisti negrjztamai.
SoloStar sukurtas taip, kad priemone biity galima naudoti tiksliai ir saugiai. Svirkstiklj biitina naudoti

rupestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant SoloStar gali buiti pazeistas. Jei manote, kad
SoloStar gali buti pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Infusat 100 TV/ml injekcinis tirpalas flakone
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Infusat ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Insuman Infusat

3. Kaip vartoti Insuman Infusat

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Infusat

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Infusat ir kam jis vartojamas

Insuman Infusat veikioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos ir yra
identiskas organizmo insulinui.

Insuman Infusat — greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino preparatas.
Insuman Infusat galima vartoti tik jam tinkamomis pompomis.

Insuman Infusat vartojamas padidéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje mazinti pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti insulinu. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant
organizmas negamina pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Insuman Infusat

Insuman Infusat vartoti negalima

Jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojy, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradedami vartoti Insuman Infusat.
Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél $io vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebé¢jimo (kraujo ir

Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio krivio (darbo ir fiziniy pratimy).

Jeigu esate alergiska (-as) Siam vaistiniam preparatui arba gyvulinés kilmés insulinui, pasakykite
gydytojui.

Ypatingoms pacienty grupéms
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti mazinti dozg.

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
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(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Insuman Infusat). Jeigu Jis Siuo metu Svirk$Ciate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Galétuméte paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino $alyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, $virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunketi.

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti per daug (hipoglikemija).
Tokiais atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jis turésite galimybe i
gydytoja kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius zmones.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei Sirdies sutrikimais arba anksciau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiSke Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.

Kiti vaistai ir Insuman Infusat

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis
kraujyje nebuty per mazas arba per didelis. Biikite atidus pradédami arba baigdami vartoti kitus
vaistus.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
gliukozés kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas karS¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);
- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacijg);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospudis);
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- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioz¢);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdZziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospudis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospidis);

- li¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija,
po kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Insuman Infusat vartojimas su alkoholiu

Isgérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai turi informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doze gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kuidikio sveikatai.

Vis délto Insuman Infusat vartojimo néStumo laikotarpiu patirties néra.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiSkia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiSkia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, kai dél Jisy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms

(pavyzdziui, vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo

patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina neryskds.
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Insuman Infusat sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Insuman Infusat

Dozé

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jusy kraujyje tyrimy rezultatus ir

ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- parinks insulino paros dozg¢ bei pasakys, kiek jo infuzuoti nepertraukiamai (“baziniu grei¢iu”) ir
kiek svirksti papildomai (atskiromis injekcijomis)

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti $lapima;

- pasakys, kada gali reikéti Svirk§ti maZzesn¢ arba didesng Insuman Infusat dozg.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jiis turite apie juos zinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo
padidéjimo ar sumaz¢jimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staCiakampiu).

Vartojimo budas

Insuman Infusat yra skystis (suspensija) skirtas $virksti po oda.

Jusy gydytojas pasakys kaip ir j kurig kiino dalj infuzuoti insuling, taip pat, kaip daznai Jis turite keisti
insulino infuzavimo vietg tam tikroje kiino dalyje. Prie§ pakeisdami infuzijos vieta, pasitarkite su

gydytoju.

Insuman Infusat negalima vartoti peristaltikinémis pompomis su silikoniniais vamzdeliais. Su insulino
pompy naudojimu susijusios atsargumo priemonés nurodytos jy naudojimo instrukcijose.

Kaip naudotis flakonais

Insuman Infusat galima vartoti tik jam tinkamomis insulino pompomis. Tinka tik tetrafluoroetileniniai
ir polietileniniai kateteriai. Pompos naudojimo instrukcijoje perskaitysite, kaip ja naudotis.

Vartoti galima tik skaidry, bespalvij, panasy j vanden; tirpala, kuriame nesimato daleliy.
Specialiis nurodymai pries §virksStima

Pries pradédami infuzijg, pasalinkite oro burbuliukus. | insuling neturi patekti alkoholio, kitokiy
dezinfekuojamyjy ar kity medziagy.

Insulino negalima maisyti su kitais vaistais. Insuman Infusat NEGALIMA maisyti su jokiu kitu
insulino preparatu.

Ka daryti sutrikus insulino pompai

Niekada nepamirskite techninio gedimo galimybés, jei nepavyksta pasiekti reikiamos gliukozés
koncentracijos kraujyje. Jums, priklausomai nuo gliukozés koncentracijos kraujyje, reikes

- Svirksti papildomai (atskiromis injekcijomis) didesne insulino dozg nei jprasta, arba

- Svirksti papildomai (atskiromis injekcijomis) mazesng insulino doz¢ nei jprasta.

Su insulino pompy naudojimu susijusios atsargumo priemone¢s nurodytos jy naudojimo instrukcijose.
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Ka daryti pavartojus per didele Insuman Infusat doze?

- Sus$virkstus per didele Insuman Infusat doze, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti
(hipoglikemija), todel daznai tikrinkite cukraus kiekj kraujyje. Norint iSvengti hipoglikemijos,
biitina imtis bendryjy priemoniy — daugiau valgyti ir nuolat tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Kaip
gydyti hipoglikemijg, nurodyta $io pakuotés lapelio pabaigoje (§i informacija apibraukta
staCiakampiu).

Pamirsus pavartoti Insuman Infusat

- Praleidus Insuman Infusat doze arba insulino suSvirkStus nepakankamai, kraujyje gali
susidaryti per didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). DazZnai tirkite cukraus
koncentracija kraujyje. Kaip gydyti hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i
informacija apibraukta staciakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Insuman Infusat

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didel¢ cukraus koncentracija kraujyje) ir ketoacidoze
(vietoje cukraus organizmas skaido riebalus, todél kraujyje kaupiasi riigstys).

Nenutraukite Insuman Infusat vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Insuman Infusat nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg turite
patikrinti insulino etikete.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias $alutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzZio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

. Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus Kiekis
kraujyje). Sunki hipoglikemija gali sukelti miokardo infarktg ar smegeny pazeidima ir sukelti
pavojy gyvybei. Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

o Galinti pasireiksti sunki alerginé reakcija j insuling gali buiti pavojinga gyvybei. Tokios
reakcijos j insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti i$plitusig odos reakcija (viso kiino
iSbérimg bei niezulj), sunky odos ar gleivinés patinima (angioneurozing edemg), dusulj,
kraujospiidzio sumazéjimg su Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Daznai pastebétas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

. Edema.

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél kurio gali patinti blauzdos ir kulksnys.
o Reakcijos injekeijos vietoje.

NedaZnai pastebétas Salutinis poveikis
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o Dilgeéliné (iSbérimas su niezuliu) injekcijos vietoje.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogéjus) gliukozés kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regé¢jimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus
hipoglikemijos priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Odos pokytis injekcijos vietoje

Per daznai $virksciant insuling j tg pacig vieta, joje po oda esantis riebalinis audinys gali suplonéti
(lipoatrofija) ar sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo,
vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas
insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virk§dami vaista, Svirkskite jj vis kitoje
vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

o Odos ir alerginés reakcijos

Gali atsirasti kitokiy lengvy reakcijy injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, nejprastai intensyvus
skausmas, niezulys, tinimas ar uzdegimas. Sios reakcijos gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
. Insulino antiktiny atsiradimas

Insulino vartojimas gali sukelti tam tikry medziagy, veikianciy prie$ insuling (antikiiny), susidaryma
organizme. Labai retais atvejais dél to gali tekti koreguoti insulino dozavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Infusat

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Insuman Infusat negalima laikyti prie Saldiklio
arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami flakonai

Naudojama flakona laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites iSorin¢je dézutéje ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, nuo tiesioginio kar$¢io (pavyzdziui, $ildymo prietaisy) ir tiesioginés Sviesos (saulés ar
lempos) apsaugotoje vietoje. Véliau flakone esancio vaisto vartoti draudziama. Rekomenduojama ant
etiketés pazymeéti pirmojo panaudojimo datg.

Jdétas | pompa Insuman Infusat flakonas tinkamas vartoti 2 savaites.

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

Insuman Infusat sudétis
- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Infusat yra 100 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.
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- Pagalbinés medZiagos yra fenolis, cinko chloridas, trometamolis, poloksameras 171, glicerolis,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Insuman Infusat iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Insuman Infusat injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis, be matomy kiety daleliy, j vandenj panasSios
konsistencijos.

Insuman Infusat tiekiamas 1 ml (1000 TV) flakonais. Pakuotéje yra 3 flakonai po 10 ml.
Registruotojas ir 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
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-AventisDeutschland 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 Movorpoconn 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
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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 Ztr.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36



Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jus diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusvirkstus arba susvirkstus per mazai insulino, ar sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
del netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kraviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (Zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Infusat®).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali rodyti sunkia biikle (ketoacidoze),
kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka privalote pasirei§kus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auksciau iSvardyty simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemija ar ketoacidoze visada turi gydyti gydytojas,
jprastiniais atvejais — ligoningje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti samone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
miokardo infarktg arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jus turétumét atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per didele insulino dozg,

- nevalgius arba pavalgius per vélai,

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai),

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis kruvis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Infusat®).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba viena insulino preparatg pakeitus kitu;
- jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- svirk§¢iant insuling j kitg kiino dalj (pavyzdziui, j zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze (t.y. susilpnéjus skydliaukés funkcijai).

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima rodo, pavyzdziui, prakaitavimas, Salta ir
drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, aukstas kraujosptidis, Sirdies plakimo pojitis,
nereguliaras Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

Smegenyse
Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys, démesio sutrikimo
epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais pacientas visai
negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojiitis (parestezija), nejautra ir badymo
pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés iSnykimas, nesugebéjimas apsitarnauti,
traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba Zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- ka tik gyvulinés kilmés preparatg pakeitéte zmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Insuman
Infusat®).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis cukraus kiekio
kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip gali likti
nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspé€janéius simptomus, venkite situacijy
(pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems
Zmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima Svirksti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozes,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,
duonos arba makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytojas. Hipoglikemija
gali uztrukti, kadangi Insuman Infusat veikia ilgai.

3. Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar karta,
nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite, kad jei negalite nuryti arba iSnyko
samoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje).

Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suZinoti, ar tikrai
pasireiské hipoglikemija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Insuman Implantable 400 TV/ml infuzinis tirpalas
zmogaus insulinas (insulinum humanum)

Sis pakuotés lapelis Jisy kalba pateikiamas Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Be to, galite kreiptis j Sio lapelio gale nurodytg registruotoja.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Insuman Implantable ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Implantable

3. Kaip vartoti Insuman Implantable

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Insuman Implantable

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Insuman Implantable ir kam jis vartojamas

Insuman Implantable veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas, gaminamas biotechnologijos btdu ir
identiSkas organizmo insulinui.

Insuman Implantable yra greitai pradedantis veikti ir trumpai veikiantis insulino tirpalas. VVartojamas
su implantuojamaja insulino pompa Insuman Implantable bus nuolat infuzuojamas j Jiisy organizma ir
gali pakeisti ilgai veikiantj insuling.

1 ml Insuman Implantable (400 TV/ml) yra 4 kartus daugiau insulino nei biina jprastiniame insuline
(100 TV/ml). Tai reiskia, kad Insuman Implantable yra labiau koncentruotas nei jprastinis insulinas.

Insuman Implantable vartojamas dideliam cukraus kiekiui mazinti suaugusiems pacientams, kurie
serga tam tikra cukrinio diabeto forma (1 tipo cukriniu diabetu). Tokiy pacienty liga néra tinkamai
kontroliuojama, nepaisant intensyvaus gydymo po oda leidziamu insulinu (atliekant kelias injekcijas
per parg ar naudojant insulino pomp3).

Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino, kad biity
kontroliuojamas cukraus kiekis kraujyje.

Insuman Implantable biitina vartoti tik su Medtronic MiniMed pompa, kuri yra implantuojama po oda
pilvo srityje ir su kuria nuolat infuzuojamas insulinas.
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Insuman Implantable

Insuman Implantable vartoti negalima:

o jeigu yra alergija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);
. kitais vartojimo metodais (pavyzdziui, injekuojant).
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Medtronic MiniMed implantuojamosios pompos naudoti negalima:

o jeigu yra alergija titano lydiniams, polisulfonui ar silikoninéms medziagoms, kuriy yra
implantuojamose pompos dalyse;

o su kitokiais insulino preparatais nei Insuman Implantable;
paaugliams, kuriy kiinas dar nepasieké suaugusio Zzmogaus dydzio;

o jei nuolat binama didesniame kaip 2439 metry (8000 pédy) aukstyje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu dél ligos ar psichikos sutrikimy negalésite keisti pompos nustatymy (atsizvelgdami j gliukozés
kiekj kraujyje) arba, atsiradus pompos problemy, imtis tinkamy veiksmuy, pasitarkite su gydytoju.

Prie§ pradédami naudoti Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa, Jus busite apmokytas.
Mokymy metu bus pateikta informacijos apie $ig implantuojamaja insulino pompa bei apie tai, kaip ja
naudoti ir kg daryti pasireiskus specifinéms situacijoms, pavyzdziui, hipoglikemijai ar hiperglikemijai.
Be to, turite perskaityti ir vykdyti instrukcijas, esancias kartu su Medtronic MiniMed implantuojamaja
pompa tiekiamame Paciento vadove.

Insuman Implantable negalima vartoti su jokiais kitais $virkstais ar pompomis (iSorinémis ar
implantuojamomis), i§skyrus Medtronic MiniMed tiekiamg implantuojamajg pompa.

Tiksliai vykdykite instrukcijas, susijusias su dozavimu, stebéjimu (kraujo ir/arba $lapimo tyrimy
atlikimu), mityba ir fiziniu kriiviu (fizine veikla ir sportu), kaip kad aptaréte su savo gydytoju.

Jei planuojama, kad Jums reikés daznai atlikinéti vaizdinius tyrimus (pavyzdziui, branduolinio
magnetinio rezonanso (BMR) ar ultragarso), pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate alergiski Siam vaistiniam preparatui arba gyvuliniam insulinui, pasitarkite su gydytoju.

Hipoglikemija

Suleidus per daug insulino, cukraus kiekis kraujyje gali tapti mazas (pasireiksti hipoglikemija).

Jei atsiranda sunkiy mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy, gali biiti, kad sutriko Jiisy pompos veikla.
Jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, kuris yra apmokytas, kaip patikrinti pompos
veikla.

Kartotinio uzpildymo dienomis turite atidziai stebéti cukraus kiekj kraujyje. Kartotinio uzpildymo
procediiros metu labai nedidelis Insuman Implantable kiekis gali susikaupti po oda ir dél to cukraus
kiekis kraujyje gali tapti mazas.

Hiperglikemija
Gali biti, kad insulinas sukels Jiisy implantuojamosios pompos blokadg. Cukraus kiekj kraujyje turite

tikrinti maziausiai keturis kartus per parg, kad buity galima nustatyti netinkamo pompos veikimo
sukelta didelj cukraus kiekj kraujyje ir neleisti tokiai biiklei pasireiksti. Jei pasireiskia sunki
hiperglikemija (labai didelis cukraus kiekis kraujyje) ar ketoacidozé (riigsties kaupimasis kraujyje dél
to, kad organizmas vietoj cukraus pradeda skaidyti riebalus), tokio poveikio priezastis gali buti
pompos sutrikimas. Jei pastebésite, kad greitai didéja cukraus kiekis kraujyje ir smiiginés insulino
dozés suSvirkStimas yra neveiksmingas, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, kuris yra apmokytas,
kaip patikrinti pompos veikla. Jei pompa veikia netinkamai, visada turite turéti galimybe gauti
Svirk§timo prietaisa (pavyzdziui, §virkstg ar Svirkstiklj) ir insulino, tinkamo $virksti po oda. Tam, kad
neatsirasty tokiy pompos sutrikimy, gydytojas suplanuos ne reciau kaip kas 6 ménesius jvyksiancius
apsilankymus, kuriy metu pompa bus praplauta.

Jei Jusy pompa ar asmeninis pompos komunikatorius (APK) pazeidziami ar pametami, aptarkite su
gydytoju, ka turite daryti, jei Jisy pompa neveikia tinkamai.

Pompos implantavimo vieta

Gali atsirasti pompos kiSenés (pompos implantavimo vietos) infekcija, odos ties pompos implantavimo
vieta erozija ar blogas odos pjiivio vietos gijimas. Jei pompos implantavimo vietoje atsiranda
skausmas, paraudimas ar patinimas, kreipkités j savo gydytoja.

488



Kepeny reakcija

Insulino leidimas pompa gali sukelti riebaly susikaupimg vienoje gerai apribotoje kepeny vietoje (gali
pasireiksti vadinamoji zidininé kepeny steatoze). Toks poveikis galimas, kai kateterio galiukas
fiksuojamas prie kepeny arba yra labai netoli jy. Gauta duomeny, kad toks poveikis iSnyksta, jei
koreguojama kateterio padétis arba nutraukiama insulino infuzija, pasekmiy sveikatai nelieka (zr.

4 skyriy).

Insulino antikiinai
Insulino nuolat infuzuojant j organizma, jame gali atsirasti insulino antikiny (medziagy, veikian¢iy
pries insuling). Gali reikéti keisti insulino dozg¢ (Zr. 4 skyriy).

Ypatingos pacienty grupés
Jei yra kepeny ar inksty sutrikimas arba esate senyvas, pasitarkite su gydytoju, kadangi Jums gali
reikéti mazesnés dozes.

Kelionése

Pasitarkite su gydytoju, kaip elgtis, jei planuojate:

- gyventi didesniame kaip 2439 metry (8000 pédy) aukstyje;

- keliauti didesniame nei 2439 metry (8000 pédy) aukstyje kitokiu biidu nei komerciniais
lektuvais;

- nerti j didesnj kaip 7,6 metry (25 pédy) gyli.

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Gali biiti naudinga aptarti:

- galimybe jsigyti Jiisy insulino Salyje, kurioje lankysités, bei gydymo jstaigas, kur Jums galéty
pakeisti Insuman Implantable;

- 1 ka kreiptis, jei atsiranda techniniy pompos problemuy;

- kaip derinti maitinimasi ir insulino vartojima kelionés metu;

- galimas su laiko juostos pasikeitimu susijusias problemas;

- galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;

- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau iSvardytais atvejais, siekiant kontroliuoti cukrinj diabeta, gali prireikti papildomy priemoniy

(pavyzdziui, atlikti kraujo ir Slapimo tyrimus).

- Sergant ar smarkiai susizalojus, nes gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti
hiperglikemija).

- Valgant per maZzai, nes cukraus kiekis kraujyje gali tapti per mazas (pasireiksti hipoglikemija).

Tokiais atvejais dazniausiai reikia kreiptis j gydytoja. Turi buti uZtikrinta galimybé greitai kreiptis

i gydytoja.

Jei sergate 1 tipo (nuo insulino priklausomu) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo. Jei
insulino vartojima nutrauksite, cukraus kiekis kraujyje gali tapti labai didelis.

Privalote vartoti pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insuling, visada
informuokite Jus prizidirinius ar gydan¢ius Zzmones.

Vaikams ir paaugliams

Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety paaugliy gydymo Insuman Implantable patirties néra. Dél pompos
dydZzio paaugliams, kuriy kiinas dar nepasieké suaugusio zmogaus dydzio, pompos implantuoti
negalima.

Kiti vaistai ir Insuman Implantable

Kai kurie vaistai keic¢ia cukraus kiekj kraujyje (ji mazina, didina arba, priklausomai nuo situacijos,
arba mazina, arba didina). Gali reikéti koreguoti insulino dozg, kad cukraus kiekis kraujyje netapty per
mazas arba per didelis. Bukite atidiis pradédami arba baigdami vartoti kity vaisty.
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Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti
cukraus kiekj kraujyje ir ar nereikia imtis kokiy nors veiksmy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujospudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, aspirinas, kuriuo malSinamas skausmas ir
mazinamas kar$¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkulioze);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- fenotiazino dariniai (jais gydomos psichikos ligos);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis ar terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma nuo ZIV);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas). Siais vaistais gydomi
psichikos sutrikimai, sukeliantys mastymo, pojuciy ar poelgiy pokyciy.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospiidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospiidis);

- lic¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija, po
kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti ar panaikinti perspéjamuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija, arba tokiy simptomy gali neatsirasti visai.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i$ §iy vaisty, paklauskite gydytojo arba slaugytojo.

Insuman Implantable vartojimas su alkoholiu
I8gérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Klinikinés informacijos apie nés¢iy motery gydyma
Insuman Implantable naudojant implantuojamaja pompa néra.
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Jei planuojate pastoti arba esate néscia, apie tai biitina informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po
gimdymo insulino doz¢ gali prireikti koreguoti. Ypac atidi cukraus kiekio kraujyje kontrolé ir
hipoglikemijos profilaktika yra svarbi Jisy vaiko sveikatai.

Jei maitinate kriitimi, turite pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino doze
ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebé¢jimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (maZzas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Prasome to neuzmirsti, jei yra situacija, kai gali kilti pavojus Jums arba kitiems zmonéms (pavyzdziui,
vairuojate automobilj arba valdote mechanizmus).

Turétuméte paklausti gydytojo patarimo, ar galima Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
biina silpni.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Implantable medZziagas
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Insuman Implantable

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytoja arba slaugytoja.

Insuman Implantable Jums skirs vartoti gydytojas, iSmokytas naudoti Medtronic MiniMed
implantuojamajg pompa.

Dozavimas

Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biidg ir cukraus (gliukozés) kiekio Jiisy kraujyje tyrimy rezultatus,
gydytojas:

- nustatys, kiek Insuman Implantable reikia vartoti per para;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti §lapima.

Cukraus kiekj kraujyje gali keisti daugelis veiksniy. Jus turite apie juos Zinoti, kad, pakitus cukraus
Kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo padidéjimo
ar sumaz¢éjimo. Daugiau informacijos rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
stac¢iakampiu).

Pompoje esantj insuling kas 40-45 dienas reikia pakeisti nauju insulinu. Sio laikotarpio ilginti
negalima. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei negalite atvykti j ligoning ar klinikg insulinui Jisy
pompoje pakeisti. Atsizvelgiant | Jisy poreikius, insuling gali reiketi pakeisti anksciau.

Pompa néra sujungta su glikemijos matuokliu. Turite jsisavinti gerg cukrinio diabeto kontrole, cukraus
kiekj kraujyje tirti maziausiai keturis kartus per para ir pagal gautus rezultatus nustatyti insulino dozg.

Dalis insulino paros dozés nuolat infuzuojama Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa, likusia
paros dozés dalj pries valgj suSvirkSite Jus patys (naudodamiesi ta pacia pompa) kaip smiigine dozg.
Insulino dozé nuolat stebima naudojant APK, kuris rys$j su pompa palaiko radijo bangomis.

Vartojimo metodas
Insuman Implantable galima vartoti tik su Medtronic MiniMed implantuojamagja pompa.
Insuman Implantable negalima vartoti su jokiu kitu $virk§timo prietaisu (pavyzdziui, virkstais).
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Insulinas Medtronic MiniMed implantuojamaja pompa, kuri implantuojama po oda pilvo srityje, yra
nuolat infuzuojamas (vyksta nuolatiné infuzija j pilvaplévés ertmg). Jus biisite paguldyti j ligoning ir
Medtronic MiniMed implantuojamoji pompa chirurginiu biidu bus implantuota j Jusy pilva. Pompos
sistema bus uzprogramuota ir patikrinta pries tai, kai Jiis iSvyksite i§ ligoninés.

Visos su pompa susijusios procediiros (pavyzdziui, pompos kartotinio uzpildymo, pompos praplovimo
ir pompos veikimo tinkamumo patikrinimo) atliekamos naudojant sterilig technika, kad bty iSvengta
infekcijos. Dél infekcijos aplink pompos implantavimo vietag pompa gali reikéti paSalinti (iSimti i§
implantavimo vietos).

Kartotinis pompos uzpildymas

Kaip dirbti su flakonais

Su insulino flakonais dirbs Jusy gydytojas, be to, jis turi priemoniy (pavyzdziui, kartotinio uzpildymo
Svirksty ir adaty) bei jrangos Jusy implantuojamajai pompai uzpildyti.

Kartotinis pompos uzpildymas yra sterili procediira, kuri ttri bti atliekama ligoningje ar klinikoje.
Nesuvartotas insulinas i§ pompos bus pasalintas ir pompa bus i§ naujo uzpildyta nauju insulinu.

Jisy pompoje esantis insulinas turi biti kei¢iamas kas 40-45 dienas arba anksciau (tai priklauso nuo
Jaisy poreikio) nauju. APK aliarmas Jus perspés, kad insulino kiekis rezervuare yra mazas. Sio

45 dieny laikotarpio ilginti negalima: nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei negalite atvykti j ligoning ar
klinikg insulinui Jisy pompoje pakeisti.

Kartotinio uzpildymo dienomis turite atidziai stebéti cukraus kiekij kraujyje. Kartotinio uzpildymo
procediiros metu labai nedidelis Insuman Implantable kiekis gali susikaupti po oda ir dél to cukraus
kiekis kraujyje gali tapti mazas.

Pompos blokada

Insulino nuosédos gali blokuoti pompa. Jei reikia didinti insulino doz¢ cukraus kiekiui kraujyje
palaikyti ar pasireiSkia | gydyma nereaguojanti hiperglikemija, tai gali biiti susij¢ su pompos
sutrikimu. Turite nedelsdami kreiptis j gydytoja, kuris yra iSmokytas atlikti pompos procediiras,
bitinas norint jsitikinti, kad pompa veikia tinkamai. Tam, kad neatsirasty tokiy pompos sutrikimy,
gydytojas suplanuos ne reciau kaip kas 6 ménesius jvyksiancius apsilankymus, kuriy metu pompa bus
praplauta.

Ka daryti pavartojus per didele Insuman Implantable doze?

Jusy gydytojas uzprogramuos didziausios dozés ribas Jisy APK.

Jei bandysite per vieng valandg suleisti doze, kuri yra 2,5 karto didesné uz maksimalig, Jisy APK
ekrane pasirodys perspéjamoji zinuté ,,vir§yta maksimali valandos dozé“. Jeigu Jums reikia suleisti
vieng papildoma smiigine dozg, spauskite ,,SEL* ir tada ,,ACT*. Minéta ribg galima virSyti, per

10 minuéiy uzprogramuojant tik vieng smiigine doze. Jei bandysite suleisti antra smiigine doze, Jusy
APK ekrane vél pasirodys persp€jamoji zinuté, kad virSyta maksimali valandos dozé.

PamirSus pavartoti Insuman Implantable

o Jei pamirsite susvirksti doze pries valgj:

Po valgio galite pajusti didelio cukraus kiekio kraujyje simptomy. Tokiu atveju biitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja. Jis Jums pasakys, kaip kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje.

. Jei uzmirsSite kartotinai uzpildyti pompa:

Pompoje esant] insuling kas 40-45 dienas reikia pakeisti nauju insulinu. Sio 45 dieny laikotarpio ilginti
negalima. Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei negalite atvykti j ligoning ar klinikg insulinui Jisy
pompoje pakeisti.

Atsizvelgiant  Jusy poreikius, insuling gali reikeéti pakeisti anks¢iau. APK ekrane atsiras perspéjamoji
zinute. Jei pompoje baigsis insulinas arba jo bus leidziama maziau nei reikia, gali atsirasti didelio
cukraus kiekio kraujyje simptomy. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jis Jums pasakys,
kaip kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje.

492



Nustojus vartoti Insuman Implantable

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (labai didelis cukraus kiekis kraujyje) ir ketoacidozé (rtigsties
kaupimasis kraujyje dél to, kad organizmas vietoj cukraus pradeda skaidyti riebalus). Nenutraukite
Insuman Implantable vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris nurodys, ka reikia daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
»  Vartojant insulino pasireiSkes Salutinis poveikis

Sunkiausias Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta daZnai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)

o Dazniausiai pasireiSkiantis Salutinis poveikis yra hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujyje).
Sunki hipoglikemija gali sukelti Sirdies priepuolj ar smegeny pazeidimga ir sukelti pavojy gyvybei.
Daugiau informacijos apie Salutinj per mazo cukraus kiekio kraujyje poveikij pateikta Sio pakuotés
lapelio pabaigoje (ji apibraukta sta¢iakampiu).

. Hiperglikemija. Jei cukraus kiekis kraujyje yra per didelis, gali pasireiksti hiperglikemija.
Hiperglikemija gali tapti sunki ir sukelti sunkia biikle (ketoacidoze). Daugiau informacijos apie
Salutinj per didelio cukraus kiekio kraujyje poveikj pateikta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (ji
apibraukta sta¢iakampiu).

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta nedaZnai (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100)
o Sunki alerginé reakcija su kraujospiidzio sumazéjimu (Soku).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Gali pasireiksti sunki alerginé reakcija i insuling, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Tokios reakcijos }
insuling ar pagalbines medziagas gali sukelti iSplitusig odos reakcijg (viso kiino isbérima bei niezulj),
sunky odos ar gleivinés patinimg (angioneurozing edema), dusulj, kraujosptidzio sumazejima su
Sirdies plakimo padaznéjimu bei smarky prakaitavima.

Kitoks Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta daznai

o Edema

Insulinas gali sukelti laiking vandens kaupimasi organizme, dél to gali patinti blauzdos ir kulksnys.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Natrio susilaikymas organizme

Insulinas gali sukelti natrio kaupimasi organizme, ypac jei intensyvus gydymas insulinu pagerino anksciau
buvusig bloga metabolizmo kontrole.

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus arba pablogejus) cukraus kiekio kraujyje kontrolei, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su cukriniu diabetu susijusia akiy liga), sunkus hipoglikemijos
priepuolis gali sukelti laiking apakima.

o Insulino antikiiny atsiradimas

Insulino vartojant j pilvaplévés ertme, organizme gali atsirasti insulino antikiny (medziagy, veikianciy
pries insuling). Padidéjes insulino antikiiny kiekis nebiina daznai susijgs su poreikiu keisti insulino

doze ar Salutinio poveikio atsiradimu.

. Kepeny reakcija

Insulino leidimas pompa gali sukelti riebaly susikaupima vienoje gerai apribotoje kepeny vietoje (gali
pasireiksti vadinamoji Zidininé kepeny steatoze). Toks poveikis galimas, kai kateterio galiukas fiksuojamas
prie kepeny arba yra labai netoli jy.
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Salutinis poveikis, pastebétas naudojant implantuojamaja pompa (jskaitant alutinj poveiki,
susijusj su pompos implantavimu ar jos palaikymu)
alutinis poveikis, apie kurj pranesta daznai

Biitinybé keisti pompa dél jos veikimo sutrikimo

Pompos blokada

Kateterio uzsikimsSimas

Vietos, kur implantuota pompa (pompos kisenés) infekcija
Odos erozija: pompos judesiai gali sukelti odos erozija
I$8okes gumbas bambos srityje (bambos iSvarza)

Pilvo maudimas

Su kateterio pozicija susijes skausmas

e 6 0 o o o o o Y

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Insuman Implantable
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ar flakono etiketés po ,,EXP* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Pompos
uzpildymas gali bati atliekamas iki vaisto tinkamumo laiko pabaigos.

Neatidaryti flakonai

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Insuman Implantable negalima laikyti prie
Saldiklio arba ledo gabaléliy. Flakong laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo
Sviesos.

Pompoje esantis insulinas
Pompoje vaistas 37°C temperatiiroje islicka stabilus 45 dienas.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Insuman Implantable sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus insulinas. Viename mililitre Insuman Implantable yra 400 TV
(tarptautiniy vienety) veikliosios medziagos zmogaus insulino.

- Pagalbinés medziagos yra fenolis, cinko chloridas, trometamolis, poloksameras 171, glicerolis,
vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH koreguoti) (zr. 2 skyriaus
poskyri ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Insuman Implantable medziagas®) ir
injekcinis vanduo.

Insuman Implantable i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Insuman Implantable yra skaidrus, bespalvis ar beveik bespalvis | vanden] panasios konsistencijos infuzinis

tirpalas, kuriame néra daleliy.

Insuman Implantable tiekiamas flakonais, kuriuose yra 10 ml tirpalo (4000 TV). Pakuotéje yra 1 arba
5 10 ml flakonai. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir 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 5 236 91 40
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Ztr.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti _ Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
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island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (maZiausiai 20 gramy) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biti, kad nesusiSvirkstéte pakankamai
insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesuleidus insulino arba jo suleidus per mazai, pavyzdziui, dél netinkamo pompos veikimo ar
kateterio blokados;

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patyrus stresa (patyrus neigiamy emocijy,
susijaudinus), susizalojus, operacijos metu, pasireiskus infekcijai ar kars¢iavimui,

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Insuman Implantable*).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai
Troskulys, padaznéj¢s noras $lapintis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito netekimas,
mazas kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas bei gliukozé ir ketonai Slapime. Pilvo maudimas, daznas

ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net samonés netekimas gali biiti sunkios buklés (ketoacidozés),
kuri pasireiskia dél insulino stokos, pozymiai.
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Ka privalote daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj auks¢iau iSvardyty simptomy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje bei ar
néra ketony Slapime. Sunkig hiperglikemija ar ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas, jprastiniais
atvejais — ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sgmone. Sunki hipoglikemija gali sukelti
Sirdies priepuolj (miokardo infarkta) arba smegeny pazeidima bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai
Jus turite moketi atpaZzinti per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad galétuméte imtis
tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiSkia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susvirkstus per daug insulino;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgant per maZzai arba tokio maisto, kuriame yra maziau angliavandeniy nei jprasta (cukrus ir j jj
panasSios maisto medziagos yra angliavandeniai; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholiniy gérimy (ypac jei tuo metu maZzai valgoma);

- jeigu fizinis kruivis yra didesnis negu jprastai arba kitoks;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos arba kar$¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Insuman Implantable*).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba pakeitus insulino preparata;

- jeigu cukraus kiekis kraujyje yra beveik normalus arba nestabilus;

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

- Visame organizme

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima rodo, pavyzdziui, prakaitavimas, Salta ir
drégna oda, nerimas, daznas Sirdies plakimas, didelis kraujosptdis, Sirdies plakimo pojutis,
nereguliarus Sirdies plakimas. Siy simptomy daZnai atsiranda anks¢iau negu mazo cukraus kiekio
smegenyse simptomy.

- Smegenyse

Mazo cukraus kiekio smegenyse simptomai yra, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis,
pykinimas, vémimas, nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, neramumas, agresyvus elgesys,
démesio sutrikimo epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimas, sutrikusi kalba
(kartais pacientas visai negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyZzius, badymo pojttis
(parestezija), tirpimo ir badymo pojitis burnos srityje, svaigulys, savikontrolés iSnykimas,
nesugebéjimas apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjamieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jeigu esate senyvo amziaus, ilgai sergate cukriniu diabetu arba sergate tam tikra nervy liga (diabetine
autonomine neuropatija);

- jeigu neseniai (pavyzdziui, pries tai buvusia dieng) buvo pasireiskusi hipoglikemija arba jei ji
atsiranda létai;

- jeigu cukraus kiekis kraujyje yra beveik normalus arba labai priartéjo prie normalaus;

- jeigu neseniai gyvulinj insuling pakeitéte Zzmogaus insulinu (pavyzdziui, Insuman);
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- vartojant arba baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Insuman Implantable*).

Jei yra minéta biiklé, sunki hipoglikemija ir net alpimas gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite
pirmuosius hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daZnesnis
cukraus kiekio kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie kitaip
gali likti nepastebéti. Jei nesate tikri, kaip atpazinti apie hipoglikemijg perspéjancius simptomus,
venkite situacijy (tokiy kaip automobilio vairavimas), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus
Jums arba kitiems Zzmonéms.

Kaq daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima vartoti insulino. Tuoj pat suvalgykite mazdaug 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés ar
cukraus gabaléliy, arba iSgerkite cukrumi pasaldinto gérimo. Biikite atsargiis: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai) gydyti hipoglikemijos nepadeda.

2. Po to valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjima (pavyzdziui,

duonos arba makarony). Tai Jums jau turéjo pasakyti gydytojas arba slaugytojas.

Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei cukraus kiekio kraujyje kontroliuoti nepavyksta arba jei hipoglikemija atsinaujina, nedelsdami
pasitarkite su gydytoju.

[98)

Savo giminéms, draugams ir artimiems kolegoms pasakykite toliau pateikiamg informacija.

Jei negalite nuryti arba iSnyko sagmoné, Jums reikia Svirksti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris
didina cukraus kiekj kraujyje). Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaiSku, ar pasireiské hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiske hipoglikemija.
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